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Die Forderung nach reproduzierbarer, bestmöglicher Qualität der Patientenbe-
handlung sowie steigende Gesundheitskosten bei gleichzeitig knapper werden-
den Ressourcen haben zu einer verschärften Diskussion aller Aspekte der ambu-
lanten und stationären Patientenversorgung in der Öffentlichkeit geführt (153). 
Obwohl Qualitätsmanagementsysteme in weiten Teilen der Industrie und des 
Dienstleistungswesens bereits Standard sind, hat die Verbreitung von modernen 
und umfassenden Qualitätsmanagementsystemen im Gesundheitswesen in 
Deutschland erst in den letzten Jahren größere Aufmerksamkeit gefunden; diese 
könnten sich dabei als wirksame Mittel erweisen, die Qualität der Behandlung 
von Patienten zu verbessern, die Zufriedenheit von Patienten, Mitarbeitern und 
zuweisenden sowie nachbehandelnden Ärzten zu erhöhen, die Kosteneffizienz 
zu steigern und wirksame Instrumente zur Fehlervorbeugung zu installieren.  
Über diese Potentiale zur Verbesserung der Behandlungsqualität hinaus ist die 
Teilnahme an klinikübergreifenden Qualitätssicherungsverfahren und insbeson-
dere das Vorhandensein eines wirksamen Qualitätsmanagementsystems nach 
der Novelle des Sozialgesetzbuches V vom 22.12.1999 für Einrichtungen der 
stationären Gesundheitsversorgung zur gesetzlichen Verpflichtung geworden: 
 
§ 135 a Verpflichtung zur Qualitätssicherung 
 
(...) Krankenhäuser (...) sind (...) verpflichtet, sich an einrichtungs-
übergreifenden Maßnahmen der Qualitätssicherung zu beteiligen, die 
insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualität zu verbessern. 
Zugelassene Krankenhäuser (...) sind (...) verpflichtet, einrichtungsin-
tern ein Qualitätsmanagement einzuführen und weiterzuentwickeln. 
(340). 
 
Die Einführung des pauschalierten Entgeltsystems analog der australischen 
Diagnosis Related Groups (DRG-System) in Deutschland ab 2003 zwingt darüber 
hinaus alle Krankenhäuser zu zielorientiertem, modernen Krankenhausmanage-
ment (293, 363), um den Anforderungen unter sich kontinuierlich ändernden 




Trotz des nahezu inflationären Gebrauchs des Begriffs "Qualität" fehlt eine all-
gemeingültige Definition bis heute (193). Die Ableitung vom lateinischen "quali-
tas", zu übersetzen mit "Eigenschaft" oder "Beschaffenheit", lässt Raum für zahl-
reiche Interpretationen. Die im deutschen Sprachraum am weitesten verbreitete 
Definition ist die der Deutschen Gesellschaft für Qualität e.V., die den Begriff der 
Qualität definiert als: 
"Realisierte Beschaffenheit einer Einheit bezüglich Qualitätsforde-
rung" (66). 
Diese Definition spiegelt sich in der aktuellen Fassung der internationalen Norm 
DIN EN ISO 9000:2000 wieder, die Qualität folgendermaßen definiert: 
"Grad, in dem ein Satz inhärenter Merkmale Anforderungen erfüllt." 
(83). 
Essentiell ist bei einer zeitgemäßen Definition des Qualitätsbegriffs somit die 
Beziehung von konkret gemessenen Merkmalen zu den vorher festgelegten 
Anforderungen, die ein Produkt erfüllen soll. Dabei kann es sich bei dem Produkt 
sowohl um ein gefertigtes Gut als auch um eine vollbrachte Dienstleistung im 
weitesten Sinne handeln. Die auf Donabedian zurückgehende Unterscheidung 
zwischen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität (88) ist inzwischen allgemein 
etabliert (11, 135): 
- Strukturqualität wird bestimmt durch den Aufbau einer Organisation, die zur 
Verfügung stehenden Mittel, durch die Qualifikation der Mitarbeiter und durch 
bauliche und apparative Ausstattung. Auch Systemelemente wie z.B. Finan-
zierung oder externe Regulierung finden hier Eingang (193). 
- Prozessqualität umfasst den Umfang und Ablauf aller Maßnahmen, die eine 
Organisation ergreift, um ein Produkt oder eine Dienstleistung entsprechend 
der Anforderungen des Kunden herzustellen oder zu erbringen (88, 193). 
- Ergebnisqualität misst den Grad, in dem ein Produkt oder eine Dienstleistung 
Anforderungen erfüllt und stellt damit das wichtigste Kriterium zur Beurteilung 
der Qualität dar (193). 
Häufig besteht Unklarheit bezüglich des Unterschiedes zwischen den Begriffen 
„Qualitätssicherung“ und „Qualitätsmanagement“; auch hier liegen eindeutige 
Formulierungen im Rahmen der DIN EN ISO 9000:2000 vor:  
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Qualitätsmanagement umfasst demnach alle 
"aufeinander abgestimmten Tätigkeiten zum Leiten und Lenken einer 
Organisation bezüglich Qualität" (83), 
während Qualitätssicherung den 
"Teil des Qualitätsmanagements, der auf das Erzeugen von Vertrau-
en darauf gerichtet ist, dass Qualitätsanforderungen erfüllt werden" 
(83) 
umfasst. Qualitätsmanagement im Krankenhaus beschreibt also alle Maßnah-
men, die innerhalb einer Klinik zur Anwendung kommen, um die Qualität der 
vollbrachten Leistungen zu gewährleisten und im weiteren Verlauf ständig zu 
verbessern (296). Qualitätssicherung umfasst demgegenüber nur den Teil der 
Maßnahmen, der die Einhaltung von zuvor definierten Qualitätskriterien misst und 
gewährleistet. 
Der vielfach im Zusammenhang mit Qualitätsmanagement gebrauchte Begriff 
„Kunde“ löst im Gesundheitswesen häufig Befremden aus (282), versteht sich 
dieses doch nicht primär als Erbringer einer Dienstleistung, die von einem "Kun-
den" erworben wird. Kunde ist im Rahmen der DIN EN ISO 9000:2000 definiert 
als 
"Organisation oder Person, die ein Produkt (d.h. das Ergebnis eines 
Prozesses) empfängt" (83). 
Die sehr umfassende Definition erlaubt die Anwendung des Begriffs Kunde auch 




- Zuweisende und weiterbehandelnde Ärzte und Krankenhäuser 
- Krankenkassen und andere Kostenträger 
- Externe kooperierende Partner wie Labore etc. 
- Interne Partner (z. B. die Verantwortlichen des nachgeschalteten Prozesses). 
Im Rahmen des Qualitätsmanagements muss jede Einrichtung alle für sich rele-
vanten Kunden definieren, deren Anforderungen ermitteln und die Einhaltung 
dieser Anforderungen im Rahmen der Qualitätssicherung überwachen, sofern 
diese realisierbar sind. 
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1.2 Historische Entwicklung von Qualitätsmanagementkonzepten 
 
Obwohl medizinische Behandlung zu jedem Zeitpunkt unter dem Aspekt der 
bestmöglichen Qualität durchgeführt wurde, stammen die ersten systematischen 
Bestrebungen aus dem 20. Jahrhundert (174, 391); zahlreiche Impulse wurden 
dabei von Industrie oder Dienstleistungsbereichen gegeben. Zwar können die 
immer auch der Qualitätsförderung dienenden klassischen und schon im 19. 
Jahrhundert eingesetzten Instrumente wie Visiten (60), Mortalitätskonferenzen 
(36, 338) und Sektionen im weitesten Sinne zum Qualitätsmanagement gerech-
net werden; allerdings sind die so durchgeführten Maßnahmen in der Regel auf 
Einzelaspekte der Behandlung gerichtet und nicht Teil eines geplanten Systems 
von umfassenden Maßnahmen. 
 
1.2.1 Qualitätsmanagement in Industrie und Dienstleistung 
 
Die ersten umfassenden Qualitätsmanagementmodelle für die Industrie wurden 
in den 1950er Jahren in Japan entwickelt (135). Entscheidende Prägung erhiel-
ten diese durch Deming, der dort Maßnahmen zur Qualitätssicherung initiierte. 
Allerdings wurde schnell manifest, dass die alleinige Überprüfung, ob ein Produkt 
die Qualitätsforderungen erfüllt, nicht ausreichend ist. Deming (63) entwickelte 
aus diesem Grund das Konzept des PDCA-Zyklus (plan – do – check – act), das 
erstmals geplante Qualitätsförderungsmaßnahmen vorsah: die Planung eines 
Prozesses bei Produktion oder Dienstleistung (plan), deren Umsetzung (do), die 
Überprüfung des erzielten Ergebnisses (check) und die Korrektur des Prozesses 

















Insbesondere die japanische Industrie griff dieses Konzept auf; durch die breite 
Einführung von Qualitätszirkeln konnten große Fortschritte im Sinne eines konti-
nuierlichen Verbesserungsprozesses ("Kaizen") erreicht werden (135).  
Erst in den 1970er Jahren setzten sich ähnliche Qualitätsmanagementkonzepte 
in den USA und in Europa durch (225). Impulse setzte hier unter anderem die 
Luftfahrt (61, 62). Zunehmende Zwänge für Zulieferbetriebe der Rüstungs-, Au-
tomobil- und Luftfahrtindustrie, ihre Produkte fehlerfrei zu liefern, führten über die 
Normenorganisationen der europäischen Länder zur Entwicklung von nationalen 
Normen (108). 1987 erfolgte mit der Veröffentlichung der 9000er Normenreihe 
durch die International Organization for Standardization (ISO) in Genf die Her-
ausgabe eines einheitlichen Regelwerks für Qualitätsmanagementsysteme. 
Mittlerweile sind umfassende Qualitätsmanagementsysteme bei einer Mehrheit 
der Großunternehmen etabliert (225), vielfach werden bei Ausschreibungen nur 
Zulieferer berücksichtigt, die ein Qualitätsmanagementsystem z.B. durch ein 
Zertifikat einer unabhängigen akkreditierten Organisation nachweisen können. 
 
1.2.2 Qualitätsmanagement in der Medizin 
 
Erste Ansätze planmäßiger Qualitätssicherung in der Medizin stammten von 
Codman aus Boston (53). Dieser führte systematische Erfassungen von Wundin-
fektionen und Komplikationen sowie Nachuntersuchungen zur Evaluierung des 
Operationserfolges am Massachusetts General Hospital ein, die in jährlichen 
Krankenhausberichten publiziert wurden. Flexner (123) legte unabhängig davon 
einen Bericht über die Zustände der "medical schools" vor. Aus den Empfehlun-
gen Flexners und Codmans und dem hierauf beruhenden Zertifizierungspro-
gramm für amerikanische Krankenhäuser entstand 1951 die Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organizations (s. 1.3.7). Zusätzlich bildeten die ge-
meinsamen Anstrengungen von Versicherungsträgern und Anbietern medizini-
scher Leistungen in den USA im Rahmen der "managed care"-Programme (20, 
333) Ansätze zur gesteigerten Kosteneffizienz. 
Vergleichbare systematische Ansätze blieben in Europa lange aus (32). Ein 
erstes Visitationsprogramm für chirurgische Kliniken entstand 1948 nach Vorar-
beiten von Donabedian in den Niederlanden (264). Für das in den 1970er Jahren 
wachsende Bewusstsein für die Notwendigkeit von Verfahren zur Qualitätssiche-
rung (277) sind die Perinatalerhebung in Bayern ab 1975 (135) sowie das bereits 
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in den 1980er Jahren von der QUADRA-Arbeitsgruppe (Quality Assurance Re-
view Data Analysis) als 4-jähriges Pilotprojekt der Deutschen Gesellschaft für 
Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie begonnene und ab 1992 flächendeckend 
durchgeführte Programm zur externen Qualitätssicherung in der Herzchirurgie 
(192) beispielhaft. Auch im Bereich der Krankenpflege wurden vergleichsweise 
früh systematische Ansätze zur Planung, Dokumentation und Evaluation der 
Pflege entwickelt (136). Erst vor dem Hintergrund steigenden ökonomischen 
Druckes und sich ändernder Abrechnungsbedingungen entstand ein breiteres, 
berufsgruppenübergreifendes Bewusstsein für Qualitätsmanagement (301). Trotz 
der gesetzlichen Verpflichtung und einzelner Anwendungen verschiedener Quali-
tätsmodelle (s.u.) fehlen derzeit noch flächendeckende Qualitätsmanagement-
programme in Deutschland. 
 
1.3 Darstellung und Vergleich der existierenden 
Qualitätsmanagementkonzepte 
 
Die etablierten Qualitätsmanagementkonzepte beruhen auf Darlegungsnormen, 
Fragenkatalogen, Selbstbewertungen oder der Vergabe von Qualitätspreisen 
(257, 294). Je nach Konzept existiert die Möglichkeit einer freiwilligen Zertifizie-
rung durch eine unabhängige, bei einer entsprechenden Aufsichtsbehörde  
akkreditierten nationalen oder internationalen Organisation.  
Die Begriffe Akkreditierung und Zertifizierung werden dabei im europäischen und 
im angelsächsischen Bereich nicht übereinstimmend gebraucht (367); nach dem 
Verständnis der ISO-Normen handelt es sich bei einer Zertifizierung um die orga-
nisatorische Bewertung einer Einrichtung anhand der Übereinstimmung mit Nor-
men durch neutrale Gutachter. Diese Gutachter müssen im Falle der Anwendung 
der ISO-Normen wiederum bei einer unabhängigen Organisation akkreditiert sein. 
Das Ergebnis der Begutachtung besteht dann in der Erteilung oder der Verweige-
rung eines Zertifikates. Im angelsächsischen Verständnis dagegen ist mit der 
Akkreditierung die organisatorische Bewertung anhand der Übereinstimmung mit 
Standards durch professionelle Gutachter bzw. Experten gemeint. Im folgenden 
wird das europäische Verständnis von „Zertifizierung“ zugrunde gelegt. 
In diesem Abschnitt sollen schwerpunktmäßig die in deutschen Krankenhäusern 
verbreiteten Qualitätsmanagementkonzepte und ihre externe Zertifizierbarkeit 
dargestellt werden; die in anderen europäischen Ländern und in den USA zum 
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Einsatz kommenden Modelle finden hierbei nur Erwähnung, wenn Erfahrungen 
mit ihrem Einsatz in Deutschland bestehen. Im wesentlichen trifft dies nur für die 
Joint Commission for Accreditation of Health Care Organizations (s. 1.3.7) zu. 
Die zum Teil mit erheblichem Prestigegewinn verbundenen nationalen und inter-
nationalen Qualitätspreise (Ludwig Erhard Preis, Helix Award, Deming Preis, 
Malcolm Baldrige National Quality Award) finden mit Ausnahme des European 
Quality Award im Rahmen des EFQM-Modells (s. 1.3.6) keine Erwähnung, da sie 
nicht für eine Zertifizierung geeignet sind. 
 
1.3.1 DIN EN ISO 9000ff:1994 
 
Die 1987 erstmals erschienen Normen der ISO 9000er Normenreihe beinhalteten 
sowohl Leitlinien für das Qualitätsmanagement und die erforderlichen Qualitäts-
elemente als auch die Darlegungsnormen für Qualitätsmanagementsysteme. Die 
meisten ISO-Mitgliedsländer übernahmen diese Normen in ihr nationales Nor-
menwerk, für die Bundesrepublik Deutschland, Österreich und die Schweiz ge-
schah dies 1990; mittlerweile ist die 9000er Normenreihe durch EU-Richtlinien in 
die Gesetzgebung aller EU-Mitgliedsländer eingebunden. Weite Verbreitung fand 
in Industrie und Dienstleistung die Fassung aus dem Jahr 1994 (103, 217, 306): 
- DIN EN ISO 9000:1994: Leitfaden zur Auswahl und Anwendung von Quali-
tätsmanagement- und -sicherungsnormen (73) 
- DIN EN ISO 9001:1994: Darlegungsnorm für ein Qualitätsmanagementsys-
tem in Design bzw. Entwicklung, Produktion, Montage und Wartung (74) 
- DIN EN ISO 9002:1994: wie ISO 9001:1994, jedoch ohne Design bzw. Ent-
wicklung und Wartung (75) 
- DIN EN ISO 9003:1994: Darlegungsnorm für ein 
Qualitätsmanagementsystem beschränkt auf Endkontrolle (76) 
- DIN EN ISO 9004:1994: Leitfaden für Qualitätsmanagementsysteme und ihre 
Elemente (77) 
Die Normen waren für die universelle Anwendung konzipiert; bis Anfang des 
Jahres 2000 waren weltweit insgesamt 400.000 Einrichtungen aus Produktion 
und Dienstleistung sowie öffentliche Einrichtungen nach einer der Darlegungs-
normen DIN EN ISO 9001 - 9003:1994 zertifiziert (256). Ihr Aufbau war dabei 
stark an fertigungstechnischen Kriterien orientiert und anhand von 20 Elementen 
strukturiert (Tab. 1). 
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5. Lenkung der Dokumente und Daten 
6. Beschaffung 
7. Lenkung der vom Kunden beigestellten Produkte 





13. Lenkung fehlerhafter Produkte 
14. Korrektur und Vorbeugemaßnahmen 
15. Handhabung, Lagerung, Verpackung, Schutz und Versand 
16. Lenkung von Qualitätsaufzeichnungen 
17. Interne Qualitätsaudits 
18. Schulung 
19. Kundendienst 
20. Statistische Methoden 
 
Tabelle 1: Elementorientierter Aufbau der DIN EN ISO 9001:1994 (74) 
 
Dieser Aufbau ließ die Anwendung auf den Dienstleistungsbereich und insbe-
sondere das Gesundheitswesen zum Teil nur unter erheblicher Abstraktion zu 
(25, 258, 369). Trotzdem fand die Normenreihe DIN EN ISO 9000ff:1994 neben 
ganzen Krankenhäusern (126, 265, 266, 320, 330, 331, 354) in zahlreichen 
ambulanten (23, 33, 195, 273, 290, 404), stationären therapeutischen (14, 29, 
204, 226, 326, 327), diagnostischen (41, 96, 97) und sonstigen (2, 10, 99, 100, 
117, 119, 122, 149, 176, 177, 202, 229, 247, 268, 281, 334, 346, 347) Einrich-
tungen des Gesundheitswesens Anwendung. 
Eine Zertifizierung erfolgte durch akkreditierte unabhängige Organisationen nach 
einem Audit des gesamten Qualitätsmanagementsystems und der Prüfung der 
Qualitätsdokumentation, also des Qualitätsmanagementhandbuchs. Dieses 
Zertifikat war für drei Jahre gültig; jährlich war jedoch ein Überwachungsaudit zur 
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Kontrolle der kontinuierlichen Einhaltung der Normkriterien durch die zertifizie-
rende Organisation erforderlich. Nach drei Jahren musste eine Rezertifizierung 
mit vollständiger erneuter Prüfung erfolgen. Mit der Revision der DIN EN ISO 
9000ff (s. 1.3.2) ist eine Zertifizierung nach der 1994er Fassung nicht mehr mög-
lich; alle bislang so zertifizierten Einrichtungen müssen nach Ablauf der Gültigkeit 
ihres Zertifikates die Anforderungen der neuen DIN EN ISO 9001:2000 (84) 
berücksichtigen. 
Für Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen, gilt mit der EN ISO 
13485:2000 eine zusätzliche Norm, die spezielle Anforderungen für Qualitätsma-
nagementsysteme unter Einschluss der Grundsätze des Good Manufacturing 
Practice (GMP) umfasst (71, 72, 406); für die klinische Prüfung von Medizinpro-
dukten gilt ergänzend die ISO 14155 (180). Beide Normen setzen jedoch ein 
nach DIN EN ISO 9001 zertifiziertes Qualitätsmanagementsystem voraus (90).  
 
1.3.2 DIN EN ISO 9000ff:2000  
 
Ende der 1990er Jahre wurde die DIN EN ISO 9000ff:1994 einer umfassenden 
Revision unterzogen, um eine Anpassung an das mittlerweile nicht mehr auf 
industrielle Belange begrenzte Spektrum der Anwendungen zu schaffen (102, 
345). Im Rahmen dieser Revision wurden mehrere Normen, die im Zusammen-
hang mit Qualitätsmanagementbelangen stehen, zusammengefasst; so wurde 
die vorher isoliert geführte DIN EN ISO 8402:1995 (82), die Begriffe des Quali-
tätsmanagements definiert, in die DIN EN ISO 9000:2000 (83) integriert. Die 
Aufsplitterung in verschiedene Normen (9001 bis 9003) für unterschiedliche 
Ausdehnungen des Qualitätsmanagements wurde aufgegeben, stattdessen 
wurde die Möglichkeit geschaffen, bestimmte nicht zutreffende Bereiche im Sinne 
eines "tailoring" begründet auszuschließen (25); diese Ausschlüsse müssen sich 
jedoch auf Belange der Produktrealisierung beschränken. 
Die 9000er Normenfamilie weist somit jetzt folgende Struktur auf: 
- DIN EN ISO 9000:2000: Qualitätsmanagementsysteme: Grundlagen und 
Begriffe (83) 
- DIN EN ISO 9001:2000: Qualitätsmanagementsysteme: Anforderungen (84) 
- DIN EN ISO 9004:2000: Qualitätsmanagementsysteme: Leitfaden zur Leis-
tungsverbesserung (85). 
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Im Rahmen der Revision wurden weitere Normen angepasst: so wurden die DIN 
ISO 10011-1:1992 (78), die einen Leitfaden für die Planung, Ablauf und Doku-
mentation von Audits darstellt und die DIN ISO 10011-2:1992 (79), die Qualifika-
tionskriterien für Auditoren festlegt, zur DIN EN ISO 19011:2002 (80) zusammen-
gefasst und neu strukturiert. 
Als einzige Darlegungsnorm, die die Grundlage für Zertifizierungsverfahren (s.u.) 
bietet, verbleibt somit die DIN EN ISO 9001:2000, während die DIN EN ISO 
9004:2000 darüber hinaus gehende Hinweise zu umfassendem Qualitätsmana-
gement gibt. 
Die Gliederung der Darlegungsnorm nach Elementen wurde im Rahmen der 
Revision aufgegeben; stattdessen ist sie in thematische Bereiche gegliedert, die 
in einfacher, verständlicher Sprache alle Elemente beschreibt, die eine Einrich-




2 Normative Verweisungen 
3 Begriffe 
4 Qualitätsmanagementsystem 
 Allgemeine Anforderungen, Dokumentationsanforderungen 
5 Verantwortung der Leitung 
 Verpflichtung der Leitung, Kundenorientierung, Qualitätspolitik, Planung, 
Verantwortung, Befugnis und Kommunikation, Managementbewertung 
6 Management von Ressourcen 
 Bereitstellung von Ressourcen, Personelle Ressourcen, Infrastruktur, 
Arbeitsumgebung 
7 Produktrealisierung 
 Planung, Kundenbezogene Prozesse, Entwicklung, Beschaffung, Pro-
duktion und Dienstleistungserbringung, Überwachungs- und Messmittel 
8 Messung, Analyse und Verbesserung 
 Überwachung und Messung, Lenkung fehlerhafter Produkte, Datenana-
lyse, Verbesserung 
 
Tabelle 2: Prozessorientierter Aufbau der DIN EN ISO 9001:2000 (84) 
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Der Ansatz ist dabei durchgängig prozessorientiert, d.h. es werden alle Bereiche 
des Qualitätsmanagements von den für eine Einrichtung relevanten Schlüssel-
prozessen ausgehend betrachtet. Maßgeblich für die Durchführung dieser 
Schlüsselprozesse ist dabei die Berücksichtigung der Anforderungen der Kunden 
sowie die Erfassung der Kundenzufriedenheit. In einer schematischen Darstel-
lung der revidierten Norm spiegelt sich der PDCA-Zyklus (s. 1.2.1) wieder (83 - 




















Abbildung 2: Schema eines prozessorientierten Qualitätsmanagements 
nach DIN EN ISO 9000ff:2000 (modifiziert nach 83 - 85) 
 
Zentraler Punkt der revidierten Norm ist ferner die Verantwortung der obersten 
Leitung des jeweiligen Geltungsbereichs eines Qualitätsmanagementsystems; 
diese berücksichtigt auch die Notwendigkeit, die für die Durchführung eines 
Prozesses nötigen Ressourcen (explizit genannt sind hier Räumlichkeiten, Gerä-
te, Material, Hard- und Software, aber auch Qualifikation) zu ermitteln und zur 























Neu ist in der revidierten Norm darüber hinaus die Forderung, dass neben der 
Formulierung einer Qualitätspolitik konkrete Qualitätsziele von der Leitung be-
nannt und auf ihre Einhaltung überwacht werden müssen. Statt der Verfahrens-
anweisungen zur Sicherstellung der 20 Elemente der DIN EN ISO 9001:1994 
(74) sind in der revidierten DIN EN ISO 9001:2000 (84) nur noch 6 Verfahrens-
anweisungen als sogenannte „dokumentierte Verfahren“ zwingend vorgeschrie-
ben: 
- Lenkung von Dokumenten (Festlegungen zur Kennzeichnung, Freigabe, 
Verfügbarkeit etc.), 
- Lenkung von Aufzeichnungen (Lesbarkeit, Erkennbarkeit und Wiederauffind-
barkeit von Aufzeichnungen über Produkte oder Dienstleistungen), 
- Lenkung fehlerhafter Produkte (Nachbesserung oder Beseitigung von Fehlern 
und Aufzeichnungen darüber), 
- Korrekturmaßnahmen, 
- Vorbeugungsmaßnahmen und 
- interne Audits. 
Auch nach der Revision der DIN EN ISO 9000ff erfolgt eine Zertifizierung durch 
eine unabhängige Organisationen nach einem Systemaudit und der Prüfung der 
Qualitätsdokumentation mit einer Gültigkeit von drei Jahren; auch ein jährliches 
Überwachungsaudit bleibt erforderlich. 
Erste publizierte Beispiele für Anwendungen umfassen derzeit ambulante (397), 
stationäre therapeutische (27) und diagnostische (118, 168, 187) Einrichtungen 
des Gesundheitswesens; im Rahmen der alle drei Jahre anstehenden Rezertifi-
zierung aller Einrichtungen, die bereits nach DIN EN ISO 9001-9003:1994 zertifi-
ziert sind (s.1.3.1), wird die Zahl dieser Anwendungen in den nächsten Jahren 
jedoch rasch ansteigen. 
 
1.3.3 Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankenhaus 
(KTQ) 
 
Vor dem Hintergrund der sich abzeichnenden Änderung des Sozialgesetzbuches 
V (340) und der gesetzlichen Verpflichtung zur Einführung eines Qualitätsmana-
gementsystems in stationären Einrichtungen der Gesundheitsversorgung trafen 
der Verband der Angestellten-Krankenkassen/Arbeiter-Ersatzkassen-Verband, 
die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Bundesärztekammer nach um-
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fangreichen Verhandlungen (318) 1999 eine "Vereinbarung zur Erarbeitung eines 
Zertifizierungsverfahrens von Krankenhäusern" (211, 212). Hieraus wurde die 
„Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankhaus“ (KTQ) entwickelt 
(219). Diesem Verfahren haben sich mittlerweile die meisten gesetzlichen Kran-
kenkassen angeschlossen (140). Es handelt sich hierbei um ein Zertifizierungs-
verfahren für ganze Krankenhäuser, bei dem auf der Basis eines Fragenkatalo-
ges zunächst eine Selbstbewertung vorgenommen wird, die dann durch jeweils 
zwei geschulte Visitoren überprüft wird (210); bei Erreichen von 55 Prozent einer 
Gesamtzahl von 1299 möglichen Punkten für 69 befragte Kriterien wird ein Zerti-
fikat verliehen (218); Schwächen in einzelnen Bereichen können so in begrenz-
tem Rahmen durch andere Bereiche ausgeglichen werden. Nach einer Pilotpha-
se, an der 25 von 300 interessierten Krankenhäusern unterschiedlicher Ausrich-
tung auf der Basis eines vorläufigen Fragenkataloges (68, 236, 286) teilgenom-
men haben, wurde nach teilweiser erheblicher Kritik am Konzept (10, 213) mitt-
lerweile der für die Zertifizierung einzusetzende revidierte KTQ-Katalog veröf-
fentlicht (69). Ergänzt wird dieser durch eine separate Empfehlung für Patienten-
befragungen (67). Der aktuelle Fragenkatalog umfasst neben strukturellen As-
pekten auch Fragen zum Qualitätsmanagement (Tab. 3). 
 
1 Patientenorientierung in der Krankenversorgung 
 Vorfeld der stationären Aufnahme, Planung der Behandlung, Durchfüh-
rung der Patientenversorgung, Übergang des Patienten in andere Versor-
gungsbereiche 
2 Sicherstellung der Mitarbeiterorientierung 
 Planung des Personals, Personalentwicklung, Integration von Mitarbeitern 
3 Sicherheit im Krankenhaus 
 Gewährleistung sicherer Umgebung; Hygiene, Bereitstellung von Materia-
lien 
4 Informationswesen 
 Umgang mit Patientendaten, Informationsweiterleitung, Informationstech-
nologie 
5 Krankenhausführung 
 Leitbild, Zielplanung, Krankenhausführung, Erfüllung ethischer Aufgaben 
6 Qualitätsmanagement 
 Umfassendes Qualitätsmanagement, Qualitätsmanagementsystem, 
Sammlung und Analyse qualitätsrelevanter Daten 
 
Tabelle 3: Gliederung des Fragenkataloges nach KTQ (124) 
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Nach KTQ können nur ganze Krankenhäuser oder selbständige Betriebsstätten 
zertifiziert werden (124); explizit ausgeschlossen ist die Zertifizierung von Einzel-
bereichen oder Kliniken eines Krankenhauses (69). Mit der Asklepios Stadtklinik 
Bad Tölz wurde am 01.07.2002 dem ersten Krankenhaus das KTQ-Zertifikat 
verliehen. 
 
1.3.4 proCum Cert 
 
Bei proCum Cert handelt es sich um ein konfessionelles Zertifizierungsverfahren 
auf der Basis von KTQ mit der Erweiterung um ein kirchliches Leitbild; dieses 
wurde 1998 auf Initiative des Katholischen Krankenhausverbandes Deutsch-
lands, des Deutschen Evangelischen Krankenhausverbandes und ihren Wohl-
fahrtsverbänden Caritas und Diakonie sowie deren Versicherungsdienst Ecclesia 
gegründet (291, 298). Die praktischen Erfahrungen sind gering, nach proCum 
Cert wurde bislang lediglich das Marienhospital Osnabrück am 26.06.2002 zertifi-
ziert. 
 
1.3.5 Qualitätsmodell Krankenhaus (QMK) 
 
Das Qualitätsmodell Krankenhaus (QMK) ist aus einer gemeinsamen Initiative 
des AOK-Bundesverbandes mit den privaten Klinikbetreibern Asklepios und 
Helios hervorgegangen (121). Dabei fokussiert QMK auf Ergebnisse; Prozesse 
und Strukturen werden nur insofern miteinbezogen, wie dies für die Ergebnisse 
relevant scheint (107, 315, 316, 324). Dieser Ansatz sowie die Tatsache, dass 
nur ganze Krankenhäuser beurteilt werden können, haben dazu geführt, dass 
nach einer Pilotphase (325) das Qualitätsmodell Krankenhaus Verbreitung im 
wesentlichen im Bereich von Kliniken der oben genannten Träger, kaum jedoch 
darüber hinaus gefunden hat (113, 278). 
 
1.3.6 European Foundation for Quality Management (EFQM) 
 
Das Qualitätsmanagementkonzept der European Foundation for Quality Mana-
gement (EFQM) bietet einen in Industrie und Dienstleistung weit verbreiteten 
Ansatz für Total Quality Management (TQM) (284); unter TQM werden dabei 
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Qualitätsmanagementkonzepte verstanden, die alle Bereiche einer Organisation 
ohne Ausnahme abdecken (54, 125, 233). Dabei fließen neben Aspekten der 
Kunden- und Mitarbeiterorientierung sowie einem Schwerpunkt auf die relevanten 
Prozesse auch die erreichten Ergebnisse gleichrangig auf allen Ebenen ein 
(253). Grundlage des EFQM-Modells stellt eine Selbstbewertung auf der Basis 















Abbildung 3: Kriterien zur Selbstbewertung nach EFQM-Modell (116) 
 
Hierbei werden die einzelnen Kriterien in Subkriterien zerlegt (253), die dann 
jeweils vor dem Hintergrund des PDCA-Zyklus (s.o.) bewertet und nach festge-
legten Regeln mit Punkten bewertet werden (116). Maximal ist eine Punktzahl 
von 1.000 möglich. Die so selbstbewerteten Einrichtungen können sich bei der 
EFQM für den European Quality Award (EQA, s.u.) bewerben; Preise werden 
nach einer von der European Organization for Quality (EOQ) durchgeführten 
Fremdbewertung anhand der oben genannten Kriterien in drei Kategorien verge-
ben: 
- Kategorie öffentlicher Sektor (einschließlich Gesundheitswesen) 
- Kategorie unabhängige kleine und mittelständische Unternehmen mit weniger 
als 250 Mitarbeitern 
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Aufgrund des umfassenden Charakters des EFQM-Modells ist eine Selbstbewer-
tung im Krankenhausbereich nur für ganze Kliniken möglich (321). Obwohl zahl-
reiche Krankenhäuser und andere Einrichtungen des Gesundheitswesens ihr 
Qualitätsmanagementsystem nach dem EFQM-Modell ausgerichtet haben (40, 
126, 150, 253, 263, 279, 295, 321, 386), fällt es Krankenhäusern heute noch 
schwer, Spitzenplätze einzunehmen: in einem Pilotprojekt vom Bundesministeri-
um für Gesundheit erreichten von 17 Krankenhäusern, die eine Selbstbewertung 
nach dem EFQM-Modell vornahmen, lediglich 6 % zwischen 400 und 450 Punk-
ten (42) und keines mehr als 450 Punkte (zum Vergleich: Gewinner des EQA 
liegen zwischen 650 und 750 Punkten) (253). 66 % der Krankenhäuser erreich-
ten dagegen nur zwischen 150 und 300 Punkten (42). Lediglich 2 Krankenhäuser 
gelangten bislang in die Finalistenrunden des European Quality Award (385). 
 
1.3.7 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations 
 
Obwohl es in den USA auch andere Einrichtungen für die Zertifizierung von 
ambulanten Einrichtungen (57) und Krankenhäusern (58) gibt, soll im folgenden 
lediglich die Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations 
(JCAHO) betrachtet werden, da diese nicht nur in den USA, sondern weltweit die 
größte Verbreitung gefunden hat (367). Sie ging hervor aus den Empfehlungen 
Flexners und Codmans Anfang der 1950er Jahre zur Revision des amerikani-
schen Gesundheitswesens (s. 1.2.2) und fungiert jetzt als private, gemeinnützige 
Organisation mit Sitz in Chicago zur Beratung und Bewertung von amerikani-
schen Krankenhäusern, die zum größten Teil dann auch zertifiziert werden (335). 
Hierbei wird ein zehnstufiges Modell zur Durchführung von internen problemori-
entierten Projekten als Grundlage zur Bewertung vorausgesetzt (171). Dieses 
Stufenmodell findet auch bei der Überwachung der untersuchten Projekte An-
wendung (350). 
Während bis vor einigen Jahren überwiegend Aspekte der Prozess- und Struk-
turqualität Berücksichtigung fanden, wurde mittlerweile auch ein Indikatorensys-
tem zur Ergebnisbeurteilung eingeführt (367).  
Unter Verwendung spezieller Handbücher können neben ambulanten und statio-
nären Pflegediensten, Apotheken, pathologischen Instituten und Laboratorien nur 
ganze Krankenhäuser zertifiziert werden. Dabei liegt der Schwerpunkt der 
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JCAHO auf Standards, anhand derer nicht untersucht wird, was eine Einrichtung 
zu leisten vermag, sondern was sie tatsächlich leistet (Tab. 4).  
 
1.  Patientenorientierte Tätigkeiten: 
Patientenrechte, Bewertung von Patienten, Aufklärung, Pflegekontinuität 
2. Organisatorische Tätigkeiten: 
Verbesserung der organisatorischen Leistungsfähigkeit, Führung, Mana-
gement von Pflegeumgebung, Ressourcen und Informationen, Überwa-
chung, Vorsorge und Kontrolle von Infektionen 
3. Strukturen und Funktionen: 
Leitung, Management, Medizinisches Personal, Pflege 
 
Tabelle 4: Standards der JCAHO für Krankenhäuser (367) 
 
Hierbei werden für jeden Standard das Grundprinzip der Funktionen, das funktio-
nale Ziel, die erforderlichen Prozesse sowie die Schlüsselvariablen genannt. Im 
Prüfungsprozess durch die JCAHO muss das Krankenhaus dann nachweisen, 
inwieweit es Anspruch und Ziel der Standards erfüllt; diese Prüfung erfolgt vor 
Ort durch ein interdisziplinäres Team. Je nach Übereinstimmung mit den Stan-
dards der JCAHO wird ein abgestuftes Zertifikat vergeben. 
Insgesamt 14.000 Einrichtungen des Gesundheitswesens, darunter 5.200 Kran-
kenhäuser, wurden allein in den USA nach den Kriterien der JCAHO bis 1997 
zertifiziert (367); mittlerweile ist die Joint Commission in 26 Ländern unter Be-
rücksichtigung der jeweiligen landesspezifischen Gegebenheiten aktiv, darunter 
auch in Deutschland (7): ca. 15 Krankenhäuser unterschiedlicher Größenordnung 
wurden inzwischen durch die internationale Sektion der Joint Commission (89) 
zertifiziert. 
Ausgehend von den Standards der JCAHO erfolgte 1958 in Kanada die Grün-
dung des unabhängigen Canadian Council of Health Service Accreditation und in 
Anlehnung an diesen 1974 die Gründung des Australian Council on Healthcare 
Standards (137). Beide bieten auf freiwilliger Basis nach externer Visitation ein 
der JCAHO vergleichbares Zertifizierungsverfahren an, das wesentlich auf der 
Einhaltung definierter Standards beruht. Außerhalb des kanadischen und austra-
lischen Geltungsbereichs haben diese jedoch für Zertifizierungszwecke keine 
wesentliche Bedeutung erlangt.  
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1.3.8 Weitere europäische Qualitätsmanagementmodelle 
 
Zahlreiche länderspezifische Zertifizierungsverfahren, die zum Teil auf der DIN 
EN ISO 9000ff:1994 (366) bzw. dem EFQM-Modell (341), zum Teil auf Methoden 
des peer-review-Verfahren (167) beruhen oder sich an das Verfahren der JCAHO 
(137) anlehnen, kommen derzeit in Frankreich, Großbritannien, den Niederlan-
den, Österreich, der Schweiz, Spanien sowie verschiedenen skandinavischen 
Ländern zum Einsatz (137 - 139, 183, 200, 201, 248, 276, 287, 367); für den 
deutschen Krankenhaussektor spielen diese jedoch keine Rolle (368). Auch 
harmonisierende Ansätze innerhalb der Europäischen Union fanden mit Aus-
nahme der DIN EN ISO 9000ff (s.o.) bislang kaum Berücksichtigung in der prakti-
schen Anwendung (255). 
 
1.4 Fragestellung  
 
Ein Zertifikat stellt per se noch kein Qualitätsmanagement dar (351, 388). Insbe-
sondere der DIN EN ISO 9001:1994 wurde das weitgehende Fehlen der Bewer-
tung der Ergebnisqualität zum Vorwurf gemacht (109). Mit der Revision zur DIN 
EN ISO 9001:2000 fanden jedoch sowohl Maßnahmen zur Validierung (d.h. zur 
Sicherstellung, dass ein Produkt zur Erfüllung der Kundenanforderung geeignet 
ist) als auch zur Erfüllung konkreter Qualitätsziele (84, 85) Eingang.  
Zertifikate stellen einen anerkannten Nachweis über das angewandte Qualitäts-
management dar und können so bei externen Partnern Vertrauen schaffen (98) 
und damit auch einen Marketingfaktor darstellen (319, 328). Ferner können sie 
einen Motivationsschub für die Fortentwicklung des Qualitätsmanagementsys-
tems innerhalb einer Einrichtung hervorrufen (51).  
Die vorliegende Schrift soll sich am Beispiel der Klinik für Kardiovaskuläre Chirur-
gie der Charité kritisch mit der Einführung eines Qualitätsmanagementsystems in 
einer Teileinrichtung eines universitären Großklinikums beschäftigen und auf 
fassbare Qualitätsverbesserungen untersuchen.  
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Im Einzelnen sollen dabei folgende Fragen beantwortet werden: 
- Ist die revidierte Norm DIN EN ISO 9001:2000 für die Anwendung in Teilein-
richtungen einer komplexen Universitätsklinik geeignet? 
- Welche Probleme insbesondere in Hinblick auf die Schnittstellen zu anderen 
internen oder externen Partnern müssen dabei beachtet werden und wie las-
sen sich diese lösen? 
- Welche Vor- oder Nachteile bietet die Anwendung eines solches 
Qualitätsmanagementsystems? 
- Lassen sich messbare Verbesserungen in der Zuordnung von Ressourcen 
aus der Einführung eines Qualitätsmanagementsystems ableiten? 
- Lässt sich eine Steigerung der Zufriedenheit externer Partner erreichen? 
- Stehen die Kosten der Einführung eines Qualitätsmanagementsystems in 




2 Qualitätsmanagement in der Anwendung 
 
Im folgenden soll der Prozess der Einführung eines Qualitätsmanagementsys-
tems in der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie der Charité beschrieben werden. 
Aufgrund des klinischen Schwerpunktes der Einrichtung wurde der Geltungsbe-
reich für die Phase der Einführung des Qualitätsmanagementsystems auf die 
ambulante und stationäre Behandlung der Patienten sowie die damit eng ver-
bundene klinische Forschung eingegrenzt; für die Zukunft ist die Ausweitung des 
Geltungsbereichs auch auf die experimentelle Forschung und die Lehre in Vorbe-
reitung. 
 
2.1 Wahl des Qualitätsmanagementkonzeptes 
 
Aufgrund der stark an Abläufen orientierten Struktur der Klinik im genannten 
Geltungsbereich kamen vor allem prozessorientierte Qualitätsmanagementmo-
delle in Betracht. Da eine Zertifizierung von Teileinrichtungen komplexer Kliniken 
derzeit nur nach der DIN EN ISO 9001:2000 möglich ist, wurde dieses Modell als 
Grundlage für das Qualitätsmanagementsystem gewählt. Allerdings flossen 
sowohl Aspekte des KTQ- als auch des EFQM-Modells ein, soweit diese für die 
Klinik zutreffend waren, um den Übergang auf ein für die Zukunft anstehendes 
Qualitätsmanagementsystem für die gesamte Charité auf Abteilungsebene vor-
zubereiten.  
 
2.2 Einführung des Qualitätsmanagementsystems 
 
Da der Anstoß für die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems vom Kli-
nikdirektor gegeben wurde, war die erforderliche Einbindung der Leitung von 
Beginn an gegeben. Durch die schon seit vielen Jahren routinemäßig durchge-
führten Qualitätssicherungsverfahren der Ärztekammer Nordrhein (s. 2.2.3.9) war 
ferner ein Bewusstsein für externe Qualitätssicherung auf ärztlicher Ebene vor-
handen. Zusammen mit den etablierten Maßnahmen der Krankenpflege zur 
Sicherstellung pflegerischer Qualität wie Pflegevisiten, Pflegedokumentation und 
Pflegestandards konnte somit auf einer hohen Motivation der Mitarbeiter aller 
Berufsgruppen aufgebaut werden. 
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Nach ersten Informationen durch eine bereits nach DIN EN ISO 9001:1994 zerti-
fizierte Einrichtung der Charité und Besuchen in dem ebenfalls zertifizierten 
Herzzentrum Lahr/Baden (331) erfolgte durch den Direktor der Klinik für Kardio-
vaskuläre Chirurgie zunächst die Benennung eines Qualitätsbeauftragten. Auf 
der Basis des "Curriculums Qualitätssicherung/Ärztliches Qualitätsmanagement" 
(48, 339, 362, 395) der Bundesärztekammer wurde dieser Qualitätsbeauftragte 
begleitend zum Prozess der Einführung des Qualitätsmanagementsystems zu-
nächst zum "Qualitätsberater und interner Auditor" sowie zum "Qualitätsmanager 
im Gesundheitswesen" bei der Deutschen Gesellschaft für Qualität e.V. qualifi-
ziert.  
Dieser Qualitätsbeauftragte koordinierte ab September 2000 alle Maßnahmen im 
Rahmen der Einführung des Qualitätsmanagementsystems. Auf zahlreichen 
Fortbildungsveranstaltungen erfolgte die Information von Mitgliedern aller Berufs-
gruppen über das Projekt, seinen geplanten Ablauf und die sich für die einzelnen 
Bereiche ergebenden Schritte. In zusätzlichen Einzelgesprächen mit den jeweili-
gen Bereichsleitungen konnten so alle Berufsgruppen integriert werden. Auf 
diese Weise konnten von Beginn an Verbesserungspotentiale der einzelnen 
Bereiche in der Phase der Implementierung des Qualitätsmanagementsystems 
berücksichtigt werden; dieses wirkte sich vorteilhaft auf die Motivation der Mitar-
beiter aus. 
 
2.2.1 Beschreibung der Einrichtung 
 
Die Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie ist am Campus Mitte integraler Bestand-
teil der Charité; seit der Neuberufung des Klinikdirektors im Oktober 1993 hat sie 
sich zu einer der größten universitären herzchirurgischen Kliniken Deutschlands 
entwickelt. Gegenwärtig werden jährlich ca. 1.800 Operationen mit Verwendung 
der Herzlungenmaschine bzw. im Standby durchgeführt. Dabei deckt die Klinik 
das gesamte operative Spektrum der Chirurgie angeborener und erworbener 
Herzfehler sowie der herznahen Gefäße bei Erwachsenen und Kindern bis ins 
Säuglingsalter ab. Sie ist eng verzahnt mit zahlreichen weiteren Kliniken und 
Instituten der Charité am Campus Mitte und Virchow und kooperiert eng mit 
nahezu allen kardiologischen Kliniken und niedergelassenen Kardiologen Berlins 
und Brandenburgs. Aufgrund der klinischen und wissenschaftlichen Schwerpunk-
te der Klinik im Bereich der Chirurgie des insuffizienten Herzens, des modernen 
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biologischen Klappenersatzes und bereits früh begonnener minimal-invasiver 
Operationen suchen zusätzlich zahlreiche Patienten außerhalb des Berlin-
Brandenburgischen Raumes die Klinik auf. 
Die Klinik verfügt im ärztlichen, pflegerischen, technischen und administrativen 
Bereich über ca. 100 Vollzeitkräfte, die auf zwei Stationen, in vier Operationssä-
len, einer Poliklinik sowie den Sekretariaten beschäftigt sind. 
 
2.2.2 Analyse des Ist-Zustandes 
 
Da ambulante und stationäre Patientenbehandlung einerseits und klinische For-
schung andererseits in einer universitären Einrichtung nur schwer voneinander zu 
trennen sind, wurden beide Bereiche stets zusammen betrachtet. Als Geltungs-
bereich wurden somit zunächst "Patientenbehandlung und klinische Forschung" 
definiert (Abb. 4), experimentelle Forschung und Lehre werden in künftigen 
Schritten in das Qualitätsmanagementsystem integriert werden. 
 
Abbildung 4: Organigramm der Klinik 
Direktor der Klinik für
Kardiovaskuläre Chirurgie der Charité:



























Der geltende Ist-Zustand wurde zwar aus der Perspektive der Prozessabläufe 
erhoben, jedoch stets in engem Zusammenhang mit der Struktur der Klinik be-




Ein Prozess ist in der DIN EN ISO 9000:2000 definiert als ein 
"Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung stehenden Tä-
tigkeiten, der Eingaben in Ergebnisse umwandelt" (83). 
Klassischerweise wird, angewendet auf das Gesundheitswesen (216), unter-
schieden zwischen: 
- Wertschöpfungsprozessen (z.B. alle Prozesse im unmittelbaren Zusammen-
hang mit der Patientenbehandlung wie Aufnahme, Diagnostik, Therapie und 
Entlassung), 
- Managementprozessen (alle Führungsaktivitäten) und 
- Unterstützungsprozessen (z.B. Hotelleistungen, Verwaltungstätigkeiten etc.). 
Diese Unterscheidung erwies sich für eine strukturierte Analyse der bestehenden 
Abläufe jedoch als nur bedingt geeignet. Die relevanten Schlüsselprozesse wur-
den stattdessen anhand der beiden Kernbereiche des Geltungsbereiches (Pati-
entenbehandlung und klinische Forschung) in einem mehrstufigen Verfahren in 
ihre kleinsten Bestandteile zerlegt und deren Beziehungen untereinander im 
Sinne einer Prozesslandkarte sichtbar gemacht (Abb. 5). Dabei erfolgte für jeden 
so identifizierten Einzelprozess in Übereinstimmung mit der DIN EN ISO 
9001:2000 die Analyse folgender Elemente auf Normkonformität bezüglich: 
- Verantwortlichkeiten: wer aus der Organisationsstruktur hat die Verantwor-
tung für welchen Schritt des Prozesses? 
- Wann werden die einzelnen Prozessschritte durchgeführt? 
- Welche Ressourcen im Sinne der Norm (Material, Geräte, Qualifikationen, 
Hard- und Software, Räumlichkeiten etc.) sind erforderlich für welchen Pro-
zessschritt? 
- Wie wird der Prozess dokumentiert, welche Formulare sind erforderlich? 





Abbildung 5: Iterativer Aufbau der mehrdimensionalen Struktur der Pro-
zesse und ihre exemplarische Verknüpfung untereinander  
 
Bei der so durchgeführten Analyse der Prozesse erfolgte die Einbindung der 
jeweiligen Bereichsleiter (s. Abb. 4) zur Formulierung von Tätigkeits- und Pro-
zessbeschreibungen. Besonderer Wert lag dabei auf internen und externen 
Schnittstellen, d.h. allen Berührungspunkten der eigenen Prozesse zu den Pro-
zessen von Partnern: 
- andere Kliniken der Charité (z.B. Klinik für Anästhesie und Intensivmedizin, 
Kardiologie etc.) 
- diagnostische Einrichtungen (z.B. Labor, Radiologie, Pathologie etc.) 
- Verwaltung (z.B. Materialwirtschaft, Technische Servicezentrale, Medizin-
technik etc.) 
































Die sich ergebenden Abweichungen von der Norm und die fehlenden Elemente, 
insbesondere im Bereich der Management- und Unterstützungsprozesse (216) 
wurden fixiert und bei der Reorganisation (s. 2.2.3) berücksichtigt. 
Im Rahmen der Prozessevaluation erfolgte bereits bei der Aufnahme des Ist-
Zustandes für die Schlüsselprozesse die Ermittlung aussagefähiger Kennzahlen 
(173, 188, 353, 387), die die Funktionsfähigkeit der Prozesse beschreiben kön-
nen. Diese fanden später Eingang bei der Reorganisation der Prozesse (s. 
2.2.3.1) und bei der Formulierung von Qualitätszielen (s. 2.2.3.11).  
 
2.2.2.2 Analyse der Struktur der Einrichtung 
 
Basierend auf dem Organigramm der Klinik (Abb. 4) erfolgte eine dezidierte 
Analyse der Struktur der Klinik; dabei wurden die bestehenden Verknüpfungen 
der einzelnen Bereiche und ihrer Funktionsträger im Sinne der Verantwortlichkei-
ten mit den bestehenden Prozessen eingeschlossen. Es erfolgte unter Mitwir-
kung der jeweiligen Bereichsleitungen eine genaue Beschreibung der Arbeits-
plätze unter Einschluss der Arbeitszeiten und der Vertreterregelungen für Funkti-
onsträger in ihrer Abwesenheit. 
Besonderer Wert lag auf den erforderlichen Strukturen zur Erfüllung der ein-
schlägigen gesetzlichen Verpflichtungen wie 
- Medizinproduktegesetz und Medizinprodukte-Betreiberverordnung, 
- Bestimmungen des Strahlenschutzes, 
- gesetzliche Verpflichtungen zum Umgang mit Betäubungsmitteln, 
- Bestimmungen des Arbeitsschutzes, 
- Transfusionsgesetz und 
- Bestimmungen des Datenschutzes. 
In einzelnen Fällen wurden Klinikbegehungen zur Frage der Einhaltung der Be-
stimmungen organisiert und die festgestellten Abweichungen, organisatorische 
Mängel und die Empfehlungen zur Verbesserung fixiert (s. 2.2.3.8). 
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2.2.2.3 Analyse der Verteilung der Ressourcen 
 
Ressourcen im Sinne der DIN EN ISO 9001:2000 stellen die Mittel dar, die be-
reitgestellt werden müssen, um 
"a) das Qualitätsmanagementsystem zu verwirklichen und aufrechtzu-
erhalten und seine Wirksamkeit ständig zu verbessern, und 
b) die Kundenzufriedenheit durch Erfüllung der Anforderungen zu er-
höhen." (84) 
Im Einzelnen fallen hierunter: 
1. Personelle Ressourcen: Ressourcen für die 
- systematische Ermittlung des Schulungsbedarfs, 
- Deckung dieses Bedarfs und 
- deren geeignete Dokumentation 
2. Infrastruktur: 
- Gebäude, Arbeitsort, Versorgungseinrichtungen, 
- sogenannte Prozessausrüstung: Hard- und Software und 
- unterstützende Dienstleistungen: Transport und Kommunikation 
3. Arbeitsumgebung incl. Arbeitssicherheit 
Bei allen identifizierten Schlüsselprozessen erfolgte eine Bestandsaufnahme 
dieser zur Verfügung stehenden Ressourcen. 
 
2.2.3 Reorganisation der Einrichtung 
 
Nach Bewertung des so ermittelten Ist-Zustandes durch den Klinikdirektor erfolg-
te eine umfangreiche Reorganisation der Klinik bezüglich ihrer Struktur und der 
Prozessabläufe; dabei wurde den Erfordernissen der Norm insbesondere bezüg-
lich der nötigen Leitungs-, Lenkungs- und Überprüfungsinstrumente Rechnung 
getragen. Sofern die Erfüllung der o.g. gesetzlichen Rahmenbedingungen Lü-
cken aufwies, wurden diese ergänzt. Alle relevanten Schlüsselprozesse, die 
Elemente des Qualitätsmanagementsystems und die Klinikstruktur wurden durch 
den Qualitätsbeauftragten unter Einbindung des Klinikdirektors im Qualitätsma-
nagementhandbuch (s. 2.2.3.10) neu formuliert.  
Die Mitarbeiter wurden über die sich ergebenden Änderungen der Struktur und 
der Prozessabläufe fortlaufend in Kenntnis gesetzt. Erste interne Audits (s. 
2.2.3.8) sowie die neu eingeführten Qualitätszirkel (s. 2.2.3.4) erlaubten bereits 
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bei der Einführung eine Anpassung der modifizierten Abläufe an die Erfordernis-
sen bzw. die Sicherstellung der Einhaltung der neuen Abläufe. 
Im folgenden soll die Reorganisation der Klinik auf der Ebene der Prozesse, der 
Strukturen sowie der Ressourcen anhand einiger anschaulicher Beispiele ver-
deutlicht werden und anschließend einige spezielle Elemente der Reorganisation 
unter dem Gesichtspunkt einiger Elemente des Qualitätsmanagementsystems 
wie Kommunikation, Kundenzufriedenheit, Audits, Qualitätspolitik und -zielen 
sowie der Qualitätsdokumente dargestellt werden. 
 
2.2.3.1 Neuorganisation der Prozesse 
 
Auf der Basis der im Ist-Zustand analysierten Prozessstruktur und der festgestell-
ten Strukturmängel sowie der Abweichungen von der Norm in Fragen des Quali-
tätsmanagements erfolgte eine vollständige Neufestlegung der Prozessabläufe 
und deren Umsetzung in der Praxis. Vervollständigt wurden dabei insbesondere: 
- Festlegung der Verantwortlichkeiten für Teilprozesse oder ganze Abläufe 
- Dokumentation einschließlich Revision des Formularwesens 
- Definition und Beschreibung der Schnittstellen zu internen und externen 
Partnern 
- Berücksichtigung der gesetzlichen und behördlichen Anforderungen 
- Festlegung von geeigneten Prozesskennzahlen zur Überwachung der Pro-
zesse 
Hierbei erfolgte aus Gründen der Nachvollziehbarkeit die Beschreibung aller 
Abläufe im Rahmen der Patientenbehandlung aus der Sicht des Patienten im 
Verlauf der ambulanten und stationären Behandlung. Alle Schlüsselprozesse 
wurden nach Umsetzung durch die Mitarbeiter schon in der Phase der Reorgani-
sation in das Auditprogramm aufgenommen, um ihren sinnvollen und korrekten 
Ablauf zu überwachen (s. 2.2.3.8). 
Anschauliche Beispiele für relevante Prozesse mit festgestellten Mängeln sowie 
ihre Revision stellen die Folgenden dar: 
- Konsilwesen: 
Anträge für herzchirurgische Konsile waren bis zur Revision stets auf eine der 
Stationen der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie geschickt worden. Die Zu-
ständigkeit für diese Konsile war nicht hinreichend geklärt, eine Dokumenta-
tion und Abrechnung fand nicht statt. Konsile fanden daher unregelmäßig und 
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häufig spät statt; Verlaufskontrollen waren kaum möglich, da vorherige Konsi-
le nicht auffindbar waren; im Rahmen der innerbetrieblichen Leistungsver-
rechnung tauchten Konsile nicht auf.  
Es erfolgte eine umfassende Revision des Konsilwesens in dem Sinne, dass 
jetzt alle Konsile zentral im Sekretariat anzumelden sind, stets der dienstha-
bende Oberarzt zuständig ist, ein Exemplar des Konsilscheins mit dem aus-
gefüllten Bogen für die innerbetriebliche Leistungsverrechnung über das Sek-
retariat in die Patientenverwaltung geleitet wird und im Sekretariat auf einer 
Liste der Stand der Konsile nachverfolgt wird. Der Direktor informierte alle 
bettenführenden Abteilungen schriftlich über den neuen Weg der Anmeldung. 
- Studienmonitoring: 
Klinische Studien wurden vor der Zertifizierung zum Teil ungeplant begonnen, 
die Zuständigkeiten waren nicht immer vollständig dokumentiert, geplante 
Zwischenauswertungen unterblieben teilweise und Kontrolluntersuchungen 
fanden nicht immer in der geplanten Form statt. 
Im Rahmen der Revision der klinischen Forschung nach den Regularien von 
Good Clinical Practice (s. 2.2.3.6) wurde ein Verfahren entwickelt, bei dem 
jedes Forschungsvorhaben auf dafür entworfenen Formblättern dem Direktor 
zur Kenntnis gebracht wird; diese beinhalten alle relevanten Merkmale und 
Zuständigkeiten der geplanten Studie sowie einen Zeitplan für die Zwischen- 
und Endauswertungen sowie die Veröffentlichung bzw. Präsentation. Im 
Rahmen einer jährlichen Wissenschaftskonferenz berichtet jeder Mitarbeiter 
über den Stand der von ihm begonnen bzw. geplanten klinischen Studien. 
Ressourcen, die für die entsprechenden Studien erforderlich sind, werden im 
Rahmen der Bewertung der Studienplanung durch den Direktor bzw. im Ver-
lauf durch die Wissenschaftskonferenz zugeteilt (s. 2.2.3.3). 
- OP-Karteikarten: 
Ein auf Eigeninitiative der Pflegekräfte des Operationsbereichs begonnenes 
Karteikartensystem beschrieb die meisten Operations- und sonstigen Abläufe 
im OP und die erforderlichen Materialien; zahlreiche Operationsverfahren wa-
ren jedoch nicht in der aktuellen Form beschrieben oder fehlten ganz, die Ak-
tualität der Karteikarten war nicht erkennbar, deren Freigabe war ungeregelt. 
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Das Verfahren zur Erstellung und Überarbeitung dieser Karteikarten wurde im 
Rahmen der Reorganisation vereinheitlicht, diese nach inhaltlicher Korrektur 
in aktueller Form durch die leitende Operationsschwester und den Qualitäts-
beauftragten freigegeben und allen Mitarbeitern des Operationsbereichs mit 
einer Liste der gültigen Karteikarten in jedem Operationssaal zugänglich ge-
macht. 
- Medizinische Dokumentation: 
Die Kodierung der erhobenen Diagnosen und der am Patienten durchgeführ-
ten Leistungen erfolgte vor der Revision in der Regel durch die Patientenge-
bundene Verwaltung auf der Basis der Entlassungsbriefe und der OP-
Berichte; die medizinische Dokumentation war entsprechend lückenhaft, die 
Abrechnung der Fallpauschalen und Sonderentgelte nur mit zahlreichen 
Rückfragen durchführbar. Eine Abrechnung unter DRG-Gesichtspunkten 
(251) wäre nicht wirtschaftlich durchführbar gewesen. 
Parallel zu der Bereitstellung von speziell geschulten Medizinischen Doku-
mentationsassistenten (MDA) für jede Station im Rahmen eines Projektes der 
Charité (235) sowie der nötigen Hard- und Softwareausstattung fanden durch 
den Qualitätsbeauftragten der Klinik zahlreiche Schulungen der Ärzte zu den 
Erfordernissen der Dokumentation mit Bereitstellung der gültigen Kodes und 
der allgemeinen und speziellen Kodierrichtlinien der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft (70) statt. Durch Abstimmung der Dokumentationsprozesse 
mit den MDA´s, der Stationsleitungen sowie den Ärzten der Stationen konn-
ten plausible Prozessabläufe zur vollständigen Erfassung der Diagnosen und 
Prozeduren der Klinik implementiert werden (s. 3.1.2) 
Aus den o.g. Prozesskennzahlen werden für den jährlichen Qualitätsbericht des 
Klinikdirektors Qualitätsziele für die wichtigsten Schlüsselprozesse (s. 2.2.3.11) 
abgeleitet. 
 
2.2.3.2 Neuorganisation der Struktur der Einrichtung 
 
Analog und parallel zur Neustrukturierung und -formulierung der Prozessabläufe 
erfolgte eine Revision der Klinikstruktur; insbesondere erfolgten in diesem Zu-
sammenhang umfangreiche Änderungen der Verantwortlichkeiten im Rahmen 
von internen und externen Schnittstellen, um den Mitarbeitern hier größtmögliche 
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Transparenz zu bieten. Auch bislang unvollständig erfüllte gesetzliche und be-
hördliche Auflagen wurden in diesem Zusammenhang berücksichtigt. 
Als Beispiele für so revidierte Strukturen lassen sich anführen: 
- Dienststruktur des ärztlichen Bereichs: 
In enger Kooperation mit der Personalverwaltung wurde die Dienststruktur 
des ärztlichen Bereichs durch Einführung eines zusätzlichen Wochenend-
dienstes und Verkürzung der Bereitschaftsdienste modifiziert, um den Anfor-
derungen des Arbeitszeitgesetzes (6) zu entsprechen. 
- Verantwortlichkeiten: 
Die Benennungen von verantwortlichen Ärzten für die Belange der Hygiene, 
des Transfusionswesens, für den Betrieb medizinischer Geräte, für Dokumen-
tation, für Sicherheitsfragen sowie für die Forschung waren insbesondere be-
züglich ihrer Stellvertreter unvollständig. Die Benennung dieser Beauftragten 
wurde vervollständigt und per Aushang bekannt gemacht. 
- Sekretariate: 
Die beiden zuvor organisatorisch nur schwer voneinander abgrenzbaren Kli-
niksekretariate wurden mit folgenden Zuständigkeiten aufgeteilt in: 
• Kliniksekretariat: vorrangig Sekretariatsfunktion für den Klinikdirektor ein-
schließlich des diesbezüglichen Schriftverkehrs  
• Patientensekretariat: alle Belange der Kommunikation mit Patienten und 
ihren behandelnden Ärzten einschließlich Einbestellung, Pflege der 
Stammdaten in der klinikeigenen Software, die Erstellung der Opera-
tionsberichte und Beschaffung von Herzkatheterfilmen. 
Beide Sekretärinnen sind dabei in die Abläufe des jeweils anderen Sekreta-




Die geplante Verteilung von notwendigen Ressourcen für die Schlüsselprozesse 
nimmt mit einem eigenen Kapitel in der DIN EN ISO 9001:2000 (84) großen 
Raum ein und ist als Aufgabe der Leitung deklariert (s. 1.3.2). Hierbei sind Ver-
fahren nötig, um die eingesetzten Ressourcen auf ihre Eignung fortlaufend zu 
bewerten und gegebenenfalls neu zu planen. Die für alle relevanten Schlüssel-
prozesse während der Ist-Analyse definierten Ressourcen (s. 2.2.3) wurden nach 
der Reorganisation der Prozesse (s. 2.2.3.1) durch den Direktor der Klinik neu 
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bewertet und, soweit erforderlich, in enger Kooperation mit der Verwaltungsdirek-
tion der Charité in ihrer Zuordnung zur Klinik modifiziert. 
Dies führte beispielsweise zu Änderungen in folgenden Bereichen: 
- Klinische Forschung: 
Durch die geplante Durchführung einer jährlichen Wissenschaftskonferenz 
können die für die klinische Forschung erforderlichen Mittel koordiniert verge-
ben werden (s. 2.2.3.1). Hierbei wird der Klinikdirektor vom Forschungsbeauf-
tragten unterstützt. 
- Medizinischer Sachbedarf: 
Durch Definition einer Schnittstelle zu einer externen Beratungsgesellschaft 
(Institut für Funktionsanalyse im Gesundheitswesen GmbH, Hamburg) erfolgt 
die monatliche Sichtung des medizinischen Sachbedarfs der Klinik im inter-
disziplinären Ansatz: die 75 Positionen des medizinischen Sachbedarfs, die 
ca. 85 % des Bedarfs der Klinik abdecken, werden in gemeinsamer Bespre-
chung zwischen Klinikdirektor, Qualitätsbeauftragten, den Bereichspflege-
dienstleitungen des Operationsbereichs sowie der Stationen und der externen 
Beratungsgesellschaft bezüglich ihrer Entwicklung bewertet. Hieraus abgelei-
tete Änderungen bei Materialanforderungen und Prozessabläufen lassen ei-
nen geplanten Einsatz des im Operationsbereich und auf den Stationen be-
nötigten medizinischen Sachbedarfs zu. Ähnliche Verfahren kommen bei der 
Bewertung der eingesetzten Medikamente, der Blutprodukte sowie im Rah-
men der im Aufbau befindlichen innerbetrieblichen Leistungsverrechnung 
zum Einsatz. 
- Operationskapazität: 
Im Rahmen der Steigerung der Operationszahlen, die aus einer steigenden 
Nachfrage zuweisender Kardiologen Anfang des Jahres 2001 resultierte, 
mussten in den ersten beiden Quartalen des Jahres 2001 zahlreiche Operati-
onen mit Einsatz der Herzlungenmaschine entweder abends im Anschluss an 
das Operationsprogramm oder am Wochenende bzw. an Feiertagen durch-
geführt werden. Dies führte zu einer entsprechenden Dienst- bzw. Überstun-
denbelastung der Ärzte, des Pflegepersonales des Operationsbereichs sowie 
der Kardiotechnik. Diese dauerhafte Belastung führte nach entsprechenden 
Verhandlungen des Direktors mit der Verwaltungsdirektion der Charité zur 
Einrichtung eines vierten herzchirurgischen Operationssaales einschließlich 
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des hierfür erforderlichen Personales auf allen Ebenen und der Beschaffung 
der erforderlichen Geräte. 
 
2.2.3.4 Kommunikation und Qualitätszirkel 
 
Qualitätszirkel haben sich als effektive Maßnahmen zur Effizienzsteigerung er-
wiesen (374). Dabei erfüllen sie instrumentelle und kommunikative Funktionen 
(12) und sind sowohl im ambulanten (13, 28, 274, 390) als auch im stationären 
Bereich (182) etabliert.  
Ausgehend von den im Rahmen der Ist-Analyse erhobenen Mängeln und den 
teilweise bereits zu diesem Zeitpunkt von den Mitarbeitern vorgeschlagenen 
Verbesserungen erfolgte die Einrichtung eines regelmäßigen "Qualitätszirkels 
Herzchirurgie" bereits bei der Einführung des Qualitätsmanagementsystems als 
berufsgruppenübergreifendes Forum. Diesem gehören neben den Qualitätsbe-
auftragten der Klinik regelmäßig die leitenden Pflegekräfte des Operationsbe-
reichs sowie der Stationen an, bei Bedarf werden externe Mitarbeiter themenbe-
zogen dazugeladen, um auch im Bereich der Schnittstellen praktikable Vorschlä-
ge zu erarbeiten. Der Qualitätszirkel traf sich anfangs alle 8 bis 10 Wochen, 
mittlerweile einmal im Monat. Jedem Teilnehmer geht ein Protokoll zu, das dann 
in den einzelnen Bereichen allen Mitarbeitern zugänglich gemacht wird, um 
größtmögliche Transparenz zu gewährleisten. Die Ergebnisse der Qualitätszirkel 
werden im zentralen Leitungsgremium der Klinik, der wöchentlichen Oberarztbe-
sprechung, referiert und die Konsequenzen, die sich daraus ergeben, protokol-
liert. Der Qualitätsbeauftragte überwacht die Umsetzung und berichtet im Quali-
tätszirkel von den getroffenen Maßnahmen. 
 
2.2.3.5 Erstellung von internen Leitlinien 
 
Bei Leitlinien handelt es sich nach der Definition der Bundesärztekammer und 
der Kassenärztlichen Bundesvereinigung aus dem Jahre 1997 um  
"systematisch entwickelte Entscheidungshilfen über die angemessene 
ärztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen" 
(35). 
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Sie sollen unter anderem: 
- wissenschaftlich begründet sein, 
- möglichst interdisziplinär erarbeitet sein und 
- regelmäßig überprüft und fortgeschrieben werden (35) 
und stellen Leitfäden im Sinne von Dokumenten nach DIN EN ISO 9001:2000 
(84) dar. 
An der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie wurde im Verlauf des Jahres 2002 
unter Berücksichtigung der Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2000 ein Ver-
fahren zur Entwicklung, Veröffentlichung, Umsetzung, Überwachung und Modifi-
kation von internen Leitlinien etabliert (Abb. 6).  
Auf diese Weise konnten 12 Leitlinien zur Behandlung der gängigen Krankheits-
bilder sowie der typischen Komplikationen unter Berücksichtigung der Schwer-
punkte der Klinik (Tab. 5) eingeführt werden.  
 
Leitlinie 
Präoperative Diagnostik, Vorbereitung, OP-Verfahren und Indikation der koro-
naren Herzkrankheit incl. alternativer Revaskularisationsverfahren 
Präoperative Diagnostik, Vorbereitung, OP-Verfahren und Indikation von er-
worbenen Klappenerkrankungen 
Präoperative Diagnostik, konservative Therapie, Vorbereitung, OP-Verfahren 
und Indikation der Herzinsuffizienz 
Präoperative Diagnostik, Vorbereitung, Indikation und postoperative Behand-
lung von Patienten zur LVAD-Implantation 
Präoperative Diagnostik, Vorbereitung, OP-Verfahren und Indikation Septum-
defekte bei Kindern und Erwachsenen 
Konzept Charité für die Versorgung von komplexen Vitien einschließlich inter-
ventioneller Behandlungsschritte 
Perioperatives Gerinnungsmanagement einschließlich Thrombozytenaggrega-
tionshemmung für herzchirurgische Patienten 
Durchführung, Dokumentation und Qualitätssicherung der Echokardiographie 
Postoperative Behandlung von Rhythmusstörungen 
Wund- und Drainagemanagement 
Kriterien zur Transfusion von Blut und Blutprodukten 
Antibiotische Therapie und Prophylaxe 
 







































Dabei waren jeweils ein Assistenz- und ein Oberarzt mit entsprechender wissen-
schaftlicher Ausrichtung für die Erstellung der Leitlinien unter Berücksichtigung 
der einschlägigen aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse verantwortlich. 
Diese wurden zunächst in der Oberarztbesprechung diskutiert, nach Revision 
dann in der regelmäßigen Klinikfortbildung planmäßig mit allen Mitarbeitern be-
sprochen und nach erneuter Revision und Freigabe durch den Direktor vom 
Qualitätsbeauftragten elektronisch veröffentlicht. Die Überarbeitung erfolgt jähr-
lich oder bei aktuellem Bedarf in analoger Weise. 
 
2.2.3.6 Umsetzung von Good Clinical Practice 
 
Nach kritischer Sichtung des bisherigen Standes der klinischen Forschung der 
Klinik (s. 2.2.2) erfolgte eine vollständige Reorganisation auf der Basis der fol-
genden Dokumente: 
- Deklaration von Helsinki: 
Nach ihrer Erstveröffentlichung 1964 fand die Deklaration von Helsinki breite 
Akzeptanz (370); die letzte Revision stammt aus dem Jahr 2000 (403) und 
hat sich trotz vereinzelter Kritik insbesondere bezüglich der Regelungen zu 
nichttherapeutischer Forschung und zum Einsatz von Placebos (206, 371) 
zum zentralen Dokument zur Beschreibung ethischer Prinzipien für die klini-
sche Forschung entwickelt (15, 56).  
- Good Clinical Practice: 
Die Richtlinie Good Clinical Practice der European Agency for the Evaluation 
of Medicinal Products (114) stellt einen praktikablen Leitfaden für das Ver-
hältnis von forschender Einrichtung, Sponsor und Ethikkommission dar und 
beschreibt en detail deren jeweilige Verantwortlichkeiten im Rahmen der klini-
schen Forschung (91). Insbesondere die Ethikkommission gewinnt in diesem 
Zusammenhang zentrale Bedeutung (115, 393). 
Die Anwendung der o.g. Richtlinien erfolgte einerseits im Sinne der Beschreibung 
einer Schnittstelle für die Projekte der klinischen Forschung, die unter finanzieller 
oder sonstiger Unterstützung der Industrie stattfanden; andererseits finden ihre 
zutreffenden Bestandteile bei allen Projekten der klinischen Forschung Anwen-
dung, die ohne externe Unterstützung im Sinne eines Sponsoring durchgeführt 
werden. 
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Der Direktor der Klinik übernimmt als Verantwortlicher für die Patientenbehand-
lung auch die Supervision über alle laufenden und geplanten klinischen For-
schungsprojekte (s. 2.2.3.1) und repräsentiert damit die Verantwortung der Lei-
tung im Sinne der Norm (84). Er wird dabei von einem in der Regel habilitierten 
Forschungsbeauftragten unterstützt; die Dokumentation aller Forschungsleistun-
gen erfolgt ausschließlich in der von der Charité als medizinischer Fakultät der 
Humboldt-Universität bereitgestellten Software „FACT-Science“. 
 
2.2.3.7 Erfassung der Kundenzufriedenheit 
 
Kundenorientierung stellt ein zentrales Element in jeder Form des Qualitätsma-
nagements dar (s. 1.1). Jeder Anbieter eines Produkts oder einer Dienstleistung 
muss sich aktiv um die Ermittlung der Kundenzufriedenheit bemühen. In der DIN 
EN ISO 9000:2000 ist diese definiert als  
„Wahrnehmung des Kunden zu dem Grad, in dem die Anforderungen 
des Kunden erfüllt worden sind“ (83). 
Dies setzt voraus, dass die Anforderungen der Kunden der Organisation bekannt 
und von ihr bewertet worden sind und eine Kommunikation zwischen Organisati-
on und Kunden über die Anforderungen und ihre Erfüllung in geeigneter Weise 
stattfindet. Die revidierte Norm DIN EN ISO 9001:2000 (84) stellt dabei dezidierte 
Anforderungen insbesondere an die jeweilige Leitung, die Zufriedenheit der 
Kunden zu ermitteln.  
Aufgrund des vielschichtigen Kundenbegriffs im Gesundheitswesen müssen 
geeignete Verfahren zur Erfassung der Zufriedenheit der jeweiligen Kundengrup-
pe festgelegt werden; dies schließt systematische Patientenbefragungen im 
ambulanten (86, 205) und stationären (47, 52, 312, 313) Bereich ebenso ein wie 
die Befragung zuweisender Ärzte (241, 352). Auch für die Evaluation der Lehre 
liegen erste Erfahrungsberichte (30) vor. Im Sinne eines Benchmarking können 
diese Befragungen zu klinikübergreifenden (312) oder sogar internationalen (55) 
Vergleichen genutzt werden. 
In der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie fanden systematische Verfahren zur 
Ermittlung sowohl der Patientenzufriedenheit als auch der Zufriedenheit der 
zuweisenden und weiterbehandelnden Ärzte als wichtigste Kundengruppen 
Eingang; diese erfolgen turnusmäßig, im Falle der Patientenbefragung jeweils 
einen Monat pro Quartal, im Fall der Ärztebefragung einmal jährlich. Die statisti-
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sche Auswertung sowie die Auswertung der ergänzenden Kommentare erfolgt 
durch den Qualitätsbeauftragten; diese werden im Rahmen der Oberarztbespre-
chung bewertet und Folgemaßnahmen daraus abgeleitet. Sie finden ferner Ein-
gang in den Qualitätsbericht (s. 2.2.3.11). 
 
2.2.3.8 Interne und externe Audits  
 
Audits stellen ein zentrales Instrument zur Überwachung der Leistungsfähigkeit 
von Prozessen dar (153). Sie dienen der Aufrechterhaltung eines Qualitätsmana-
gementsystems und liefern neben wesentlichen Informationen zur Eignung der 
Schlüsselprozesse Ansätze für Verbesserungen. Neben externen Audits z.B. 
durch zertifizierende Einrichtungen, Lieferanten und Audits im Rahmen der klini-
schen Forschung (114) werden vor allem interne Audits durchgeführt, um 
Schwachstellen in den Prozessabläufen zu identifizieren (230). Neben den An-
forderungen der DIN EN ISO 9001:2000 (84) und den Empfehlungen der DIN EN 
ISO 9004:2000 (85) sowie der Deutschen Gesellschaft für Qualität e.V. (65) 
existiert daher mit der DIN EN ISO 19011:2002 (80) eine detaillierte Beschrei-
bung von Zweck, Form, Dokumentation und Auswertung von Audits einschließ-
lich der erforderlichen Qualifikation der Auditoren.  
Um effektive interne Audits durchführen zu können sind für Auditoren neben der 
entsprechenden sozialen Kompetenz vor allem ausreichende Qualifikationen in 
Fragen des Qualitätsmanagements erforderlich (48, 80, 362). Für verschiedene 
Einrichtungen wurden konkrete Qualitätsverbesserungen durch planmäßige 
interne Audits berichtet (261, 296). 
Aufgrund dieser Potentiale erfolgte die Durchführung interner Audits bereits bei 
der Einführung des Qualitätsmanagementsystems, um die revidierten Prozesse 
(s. 2.2.3.1) auf ihre Eignung und ihre Einhaltung zu überprüfen. Im Rahmen der 
Neustrukturierung der Klinik wurde ein Auditprogramm etabliert, das alle Aspekte 
des Qualitätsmanagementsystems und alle Schlüsselprozesse einschließlich der 
Schnittstellen abdeckt. Die so gewonnenen Erkenntnisse über Abweichungen 
und Verbesserungsbedarf finden einerseits Eingang in den jährlichen Qualitäts-
bericht (s. 2.2.3.11), andererseits bilden sie Ausgangspunkt für Veränderungen 
von Prozessabläufen, Verantwortlichkeiten oder Ressourcen oder stellen The-
men von Qualitätszirkeln dar, um Verbesserungsvorschläge unter Mitwirkung der 
Mitarbeiter zu erarbeiten (s. 2.2.3.4). 
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Zusätzlich zu den internen Audits fanden planmäßig externe Audits durch geeig-
nete Fachkräfte dar; so wurden im Rahmen der Einführung des Qualitätsmana-
gementsystems Begehungen der Klinik durch Datenschutz-, Transfusions- und 
Brandschutzbeauftragte der Charité organisiert, um die Erfüllung der jeweiligen 
Anforderungen zu gewährleisten. Bei Bedarf finden weitere externe Audits z.B. 
durch Hygienefachpflegekräfte statt. 
 
2.2.3.9 Externe Qualitätssicherungsverfahren 
 
Erste Ansätze für externe Qualitätssicherungsverfahren lassen sich bereits um 
die vergangene Jahrhundertwende nachweisen (391). Interne und externe Quali-
tätssicherungsverfahren haben mittlerweile insbesondere in der Labormedizin 
(49, 155, 184 - 186, 231, 336, 394) und in chirurgischen Fächern (24, 112, 161, 
178, 179, 191, 221, 244, 245, 249, 272, 300, 348, 365, 392, 405) sowie im Re-
habilitationsbereich (87, 104, 105, 203, 260) weite Verbreitung gefunden; insbe-
sondere im Hinblick auf die Überwachung postoperativer Infektionen nach chirur-
gischen Eingriffen haben diese hohe Akzeptanz gewonnen (106, 250, 314, 359). 
Bei einem Verfahren der externen Qualitätssicherung ist im Idealfall ein Bench-
marking, d.h. ein klinikübergreifender Vergleich mit Einrichtungen ähnlicher Struk-
tur möglich (148, 153). 
Im Einzelfall können interne Qualitätssicherungsverfahren auch den Ausgangs-
punkt für die Etablierung von Qualitätsmanagementsystemen bilden (275, 383); 
dies geht jedoch dann mit einem in der Regel erheblichen Qualifikationsbedarf 
(377) für die damit befassten Mitarbeiter einher. 
Für eine über die o.g. meist auf Eigeninitiative und ohne adäquate Vergütung 
initiierten Qualitätssicherungsprogramme hinausgehende externe Qualitätssiche-
rung wurde in Deutschland nach langwieriger Diskussion (214, 215, 299) erst mit 
der Revision des Sozialgesetzbuches V eine gesetzliche Basis geschaffen (340). 
Auch die Aspekte der Vergütung sind mit dieser Revision geregelt worden. 
Erste Bemühungen zu einer klinikübergreifenden Qualitätssicherung in der Herz-
chirurgie in Deutschland führten in den 1980er Jahren zu dem Projekt „Quality 
Assurance Review Data Analysis“ (QUADRA), das als zunächst 4-jähriges Pilot-
projekt der Deutschen Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie aufge-
legt wurde. Hieraus ging in den 1990er Jahren das flächendeckende Projekt 
„Qualitätssicherung Herz“ hervor, das bis 1999 bei der Ärztekammer Nordrhein 
 39
angesiedelt war (301, 305, 380 - 382); dieses umfasst prä-, intra-, postoperative 
Daten und ein 30-Tage-Follow-Up für alle in Deutschland herzoperierten Erwach-
senen. Nach der Revision des Sozialgesetzbuches V (340) erfolgte die Überfüh-
rung dieser etablierten Qualitätssicherungsmaßnahme zusammen mit der im 
Aufbau befindlichen "Qualitätssicherung Kinderherz" in die Verantwortlichkeit der 
Bundesgeschäftsstelle für Qualitätssicherung (BQS) (259). 
Im Rahmen der Revision von Prozessen, Strukturen und Ressourcen der Klinik 
wurden die externen Qualitätssicherungsmaßnahmen, an denen die Klinik bis zur 
Aufnahme des Ist-Zustandes teilnahm, einer kritischen Revision unter folgenden 
Gesichtspunkten unterzogen: 
- erforderlicher Aufwand (Arbeitszeit, Material, EDV), 
- Rückmeldung der Ergebnisse (Intervall) und 
- Validität der Ergebnisse (Prüfung der Validität durch die auswertende Einrich-
tung, Benchmarking). 
Für die externen Qualitätssicherungsprogramme, an denen die Klinik die Teil-
nahme fortsetzen wollte, kamen nur solche Verfahren in Betracht, deren Daten 
ohne Überschneidungen und mit möglichst geringem zusätzlichen Dokumentati-
onsaufwand durch die (in der Regel ärztlichen) Mitarbeiter erhoben werden kön-
nen. Nach Möglichkeit soll diese Datenerfassung vollständig elektronisch und 
ohne zusätzliche Hilfskräfte zur Übertragung erfolgen. Eine Auswertung der 
eingereichten Daten einschließlich eines Vergleichs mit den übrigen teilnehmen-
den Kliniken innerhalb akzeptabler Zeiträume ist ebenfalls Voraussetzung. 
Nach der Revision der Prozesse und Strukturen nimmt die Klinik nunmehr an 
folgenden externen Qualitätssicherungsverfahren teil: 
- Qualitätssicherung Herz der BQS (s.o.); 
- Qualitätssicherung Kinderherz der BQS: dieses Verfahren, das sich derzeit 
noch im Aufbau befindet, soll alle kinderherzchirurgischen Eingriffe ein-
schließlich interventioneller Schritte abdecken; 
- Krankenhaus Infektions- und Surveillance System (KISS): in diesem klinik-
übergreifenden Register des Nationalen Referenzzentrums für Krankenhaus-
hygiene zur Erfassung von nosokomialen Infektionen im allgemeinen (130, 
131) und von Wundinfektionen im speziellen (359) werden anhand von Mar-
keroperationen die Wundinfektionen nach koronarchirurgischen Eingriffen bis 
zu einem Jahr nach Entlassung erfasst und im Verlauf verfolgt. Eine Auswei-
tung auf alle anderen herzchirurgischen Eingriffe ist in Vorbereitung. 
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Aufgegeben wurde dagegen beispielsweise die Teilnahme an einem nationalen 
Register zur Erfassung minimal-invasiver herzchirurgischer Eingriffe, da sich 
dieses einerseits in hohem Maße mit der Qualitätssicherung Herz überschnitt und 
andererseits trotz mehrjähriger Teilnahme keine Datenauswertungen erfolgt 
waren; diese wurde mittlerweile bundesweit eingestellt. 
Darüber hinaus erfolgte die Etablierung eines Systems, das die Bewertung der 
Ergebnisse sowie die Ableitung von Korrekturmaßnahmen im Sinne der Norm 
(84) erlaubt. Die Ergebnisse der Qualitätssicherung und die daraus gezogenen 
Konsequenzen werden den von ihnen betroffenen Mitarbeitern in geeigneter 




Dokumente stellen in der Terminologie der DIN EN ISO 9000:2000 eine  
"Information und ihr Trägermedium" (83) 
dar. Zu ihnen gehören neben Qualitätsmanagementhandbüchern auch Quali-
tätsmanagementpläne, Spezifikationen, Leitfäden, Verfahrensanweisungen und 
Aufzeichnungen. Qualitätsmanagementhandbücher stellen dabei nach DIN EN 
ISO 9000ff:2000 (83 - 85) Dokumente dar,  
„die nach innen und außen konsistente Informationen über das Quali-
tätsmanagementsystem der Organisation bereitstellen“ (83). 
Ihnen kommt somit innerhalb des Qualitätsmanagementsystems eine besondere 
Bedeutung zu, da sie eine verbindliche Beschreibung des gesamten Qualitäts-
managementsystems darstellen. Dabei kann das Erstellen eines Qualitätsmana-
gementhandbuchs nur einen der letzten Schritte bei der sinnvollen Einrichtung 
eines Qualitätsmanagementsystems darstellen (64).  
Qualitätsmanagementhandbücher müssen keine besondere Form erfüllen (81) 
und sind auch hinsichtlich des gewählten Mediums nur insofern festgelegt, als sie 
allgemeine Forderungen der Norm zur sogenannten „Lenkung“ von Dokumenten, 
insbesondere zu Kennzeichnung, Aktualität, regelmäßigen Revision, Dokumen-
tenechtheit und Verfügbarkeit entsprechen müssen.  
Nach der Revision der Prozesse und der Strukturen (s.o.) wurden alle relevanten 
Schlüsselprozesse (64), die Elemente des Qualitätsmanagementsystems und die 
Klinikstruktur unter Berücksichtigung der identifizierten internen und externen 
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Schnittstellen durch den Qualitätsbeauftragten im Qualitätsmanagementhand-
buch formuliert und vom Klinikdirektor freigegeben. Existierende Standards wie 
- Hygienehandbuch, 
- Transfusionsordnung, 
- Richtlinien zum Umgang mit Betäubungsmitteln, 
- Pflegestandards, 
- Allgemeine Dienstanweisungen und 
- Hausordnung 
wurden als mitgeltende Dokumente deklariert und damit in ihrer jeweils aktuells-
ten Fassung in das Qualitätsmanagementsystem integriert.  
Bei der Formulierung des Qualitätsmanagementhandbuchs wurde bewusst Wert 
auf eine verständliche Sprache ohne Fachbegriffe des Qualitätsmanagements 
(160, 282) gelegt, um ein für die Mitarbeiter verwendbares Dokument zu schaf-
fen; aus dem gleichen Grund und da die Zuordnung der Bestandteile des Quali-
tätsmanagementsystems zu den Abschnitten der Norm in den Verantwortungsbe-
reich des Zertifizierers fällt (s. 2.2.4), erfolgte keine Gliederung in Anlehnung an 
die Norm. Das Qualitätsmanagementhandbuch der Klinik gliedert sich dagegen 
für die Mitarbeiter nachvollziehbar in die Abschnitte Qualitätspolitik, 
Handlungsabläufe und Klinikorganisation und enthält ferner eine Aufstellung der 
in der Klinik verwendeten Formulare (Tab. 6). 
Revisionen werden jährlich oder bei entsprechendem Bedarf erstellt und durch 
einen definierten Verteiler allen Mitarbeitern zur Kenntnis gebracht. Außerdem 
wird die aktuelle Version allen Mitarbeitern der Klinik über das Intranet zur Verfü-
gung gestellt. 
 
2.2.3.11 Qualitätsbericht und Qualitätsziele 
 
Die DIN EN ISO 9001:2001 (84) fordert eine regelmäßige Bewertung des Quali-
tätsmanagementsystems im Rahmen sogenannter "Managementbewertungen". 
In diesen muss die Leitung einer Organisation die fortdauernde Eignung, Ange-





0 Freigabe des Qualitätsmanagement-Handbuchs 
I Qualitätspolitik:  
Geltungsbereich, Organigramm, Qualitätsbeauftragter, Qualitätsmana-
gementsystem (Qualitätsdokumente, Interne Audits, Kundenzufrie-
denheit, Externe Qualitätssicherung, Ausschlüsse, Qualitätsziele, Quali-
tätszirkel), Qualitätsbericht, Fehlervorbeugung, Lieferantenbewertungen 
II Handlungsabläufe 
II.1 Patientenversorgung: 
Einbestellung, Poliklinik, Patientenauf- und –übernahme, Stationäre 
Behandlung, Operation incl. Vorbereitung, neue Operations- und Thera-
pieverfahren, Entlassung, Patientenunterlagen, Materialbestellung, Diag-
nosen- und Leistungserfassung, Notfälle, Komplikationen, Konsile, 
Gutachten,  
II.2 Klinische Forschung: 
Planung, Durchführung und Auswertung von klinischen Studien, Publika-
tion 
III Klinikorganisation 
III.1 Klinischer Bereich: 
Ärztlicher und Pflegerischer Bereich, Kardiotechnik, Poliklinik, Kreislauf-
labor, Dienste anderer Einrichtungen 
III.2 Administrativer Bereich: 
Sekretariate, Medizinische Dokumentationsassistenten, EDV, Material- 
und Geräte, Arbeitssicherheit, Verwaltung 
IV Formulare der Klinik 
 
Tabelle 6: Gliederung des Qualitätsmanagementhandbuchs der Klinik 
 
Hiervon ausgehend müssen die Möglichkeiten für Verbesserungen identifiziert 
und ergriffen werden. Ferner müssen in diesem Rahmen konkret messbare Qua-
litätsziele, die die Leistungsfähigkeit der Schlüsselprozesse (270) darstellen 
können, festgelegt bzw. in der Folge die Einhaltung bewertet werden. Diese 
Qualitätsziele werden typischerweise auf der Basis der Prozesskennzahlen (s. 
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2.2.3.1) von der Leitung definiert (173). Hiermit finden Aspekte der Ergebnisquali-
tät Eingang in die Planung für die Zukunft. 
Im Rahmen der Einführung des Qualitätsmanagementsystems wurden ab April 
2001 jährliche Qualitätsberichte durch den Direktor der Klinik erstellt, die den 
Stand und die weitere Entwicklung bewerten und konkrete Qualitätsziele festle-
gen. Gemäß den Erfordernissen der Norm finden folgende Daten Eingang in den 
Qualitätsbericht: 
- Ergebnisse von internen und externen Audits, 
- Rückmeldungen von Kunden, 
- Daten zur Prozessleistung und -konformität, 
- Status von Vorbeugungs- und Korrekturmaßnahmen, 
- Folgemaßnahmen vorangegangener Qualitätsberichte, 
- Änderungen äußerer Rahmenbedingungen, die sich auf das Qualitätsmana-
gementsystem auswirken können und 
- Empfehlungen für Verbesserungen. 
Der Qualitätsbericht wird allen Mitarbeitern zur Kenntnis gegeben und in geeigne-




Eine Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000 erfolgt durch eine unabhängige, 
akkreditierte Organisation nach erfolgter Dokumentenprüfung und externem Audit 
(Abb. 7). Mit dem Zertifikat wird bestätigt, dass für einen definierten Geltungsbe-
reich ein Qualitätsmanagementsystem etabliert ist, dass die Anforderungen der 
Norm erfüllt; es gilt für drei Jahre (153). In jährlichen Abständen finden Überwa-
chungsaudits durch die zertifizierende Einrichtung statt, die zum einen der Auf-
rechterhaltung, zum anderen der kontinuierlichen Verbesserung des Qualitäts-
managementsystems dienen. Nach drei Jahren ist eine vollständige Rezertifizie-
rung erforderlich. 
Der Prozess der Einführung des Qualitätsmanagementsystems an der Klinik für 
Kardiovaskuläre Chirurgie der Charité nahm einen Zeitraum von insgesamt 18 
Monaten in Anspruch (Tab. 7) und lag damit stets in der dafür projektierten Zeit-
spanne. Dieser für einen solchen Prozess relativ kurze Zeitraum war nur möglich 




Abbildung 7: Schematischer Ablauf der Zertifizierung des Qualitätsmana-
gementsystems einer Organisation (nach: 306) 
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   Vorbereitung auf das Systemaudit:
     - Fragenkatalog















Nach dem Voraudit erfolgte am 13. und 14. Februar 2002 das Systemaudit durch 
die TÜV Cert Nord GmbH&Co. Dieses führte nach der Empfehlung durch den 
TÜV Cert Nord am 05.04.2002 zur Erteilung des Zertifikates (Zertifikats-Nr. 
071001053) für den Geltungsbereich „Patientenbehandlung und klinische For-
schung“ (5, 26, 27). 
 
September 2000 Informationsphase: 
Erster Kontakt mit bereits zertifizierten Einrichtungen, 
Literatur- und Internetrecherche 
Oktober 2000 Benennung eines Qualitätsbeauftragten und Stellvertreters
ab Dezember 2000 Qualifikation des Qualitätsbeauftragten zum Qualitätsma-
nager im Gesundheitswesen (Deutsche Gesellschaft für 
Qualität e.V.) 
bis Januar 2001 Aufnahme des Ist-Zustandes 
bis Februar 2001 Informationsveranstaltungen für Mitarbeiter aller Bereiche, 
Gespräche mit den Bereichsleitungen 
April 2001 Erste Bewertung des Qualitätsmanagementsystems 
ab Mai 2001 Reorganisation der Klinik mit Neuformulierung der Prozes-
se und der Strukturen 
Mai 2001 Erste Befragung zuweisender und mitbehandelnder Ärzte 
August 2001 Beginn der regelmäßigen Patientenbefragungen 
September 2001 Beginn interner Audits 
Oktober 2001 Voraudit durch TÜV Cert Nord GmbH 
Dezember 2001 Beginn der Qualitätszirkel Herzchirurgie 
Dezember 2001 Freigabe des Qualitätsmanagementhandbuchs Version 
1.0 
Januar 2001 Dokumentenprüfung durch TÜV Cert Nord GmbH 
13./14.02.2002 Systemaudit durch TÜV Cert Nord GmbH 
05.04.2002 Zertifizierung nach Empfehlung durch TÜV Cert Nord  
 
Tabelle 7: Zeitlicher Verlauf der Einführung des Qualitätsmanagementsys-




Im folgenden sollen Beispiele für durch die Einführung des Qualitätsmanage-
mentsystems erreichte Verbesserungen dargestellt werden; dabei werden sowohl 
quantitativ messbare als auch qualitative, nicht messbare Ergebnisverbesserun-
gen dargestellt. Selbstverständlich können diese Beispiele mit ihrem exemplari-
schen Charakter nur Ausschnitte des Qualitätsmanagementsystems abbilden; 
eine vollständige Wiedergabe aller Parameter würde den Rahmen dieser Darstel-
lung sprengen.  
Ferner soll eine Kosten-/Nutzenanalyse einen Anhalt über die mit der Einführung 
eines Qualitätsmanagementsystems verbundenen ökonomischen Folgen liefern. 
 
3.1 Quantitative Ergebnisse 
 
Exemplarisch für messbare Qualitätsverbesserungen sollen Ergebnisse aus den 
Bereichen der Ärztebefragungen, der medizinischen Dokumentation, des medizi-
nischen Sachbedarfs sowie der Laborleistungen dargestellt werden. 
Über die dargestellten Ergebnisse hinaus finden im Rahmen der Beurteilung der 
Prozessleistung und Prozesskonformität Daten aus folgenden Quellen Eingang 
in die jährliche Bewertung des Qualitätsmanagementsystems (s.2.2.3.11): 
- Schlüsselleistungen der Klinik (Operationsfrequenz und -struktur, Mitarbeiter-
entwicklung, wissenschaftliche Leitungen einschließlich Publikationen, Pro-
motionen und Habilitationen etc.) 
- Angaben zur Erlössituation 
- Angaben zum Ressourceneinsatz (Entwicklung von medizinischem Sachbe-
darfs, Laborleistungen, interner Leistungsverrechnung, OP-Auslastung etc.)  
- Daten der externen Qualitätssicherungsverfahren (s. 2.2.3.9). 
Diese Kenndaten der Leistung der Klinik werden im jährlichen Qualitätsbericht 
durch den Direktor mit den übrigen Eingangsdaten im Verlauf beurteilt und im 
Rahmen der Qualitätspolitik und der Qualitätsziele strategisch geplant, soweit 
diese es zulassen. 
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3.1.1 Ergebnisse der Befragung der zuweisenden Ärzte 
 
Im Rahmen der Bewertung des Qualitätsmanagementsystems muss die Leitung 
einer Organisation nach den Verpflichtungen der DIN EN ISO 9001:2000 (84) 
konkrete Verbesserungsmaßnahmen aus den erreichten Ergebnissen ableiten. In 
der ersten Befragung zuweisender Ärzte war auf skalierter Basis nach verschie-
denen Parametern der Ergebnis-, Struktur- und Prozessqualität gefragt worden 
(Tab. 8). Hierbei hatten sich bei einer guten durchschnittlichen Gesamtzufrieden-
heit Verbesserungspotentiale insbesondere hinsichtlich der Erreichbarkeit der  
 
Frage zu: Ergebnis 2001 
Erreichbarkeit tagsüber 1,70 
Erreichbarkeit im Bereitschaftsdienst 2,00 
Angemessene Terminvergabe 1,47 
Präoperativer Informationsfluss 2,19 
Postoperativer Informationsfluss 2,04 
Berücksichtigung spezieller Anforderungen 1,80 
Gesamtqualität organisatorisch 1,55 
Gesamtqualität operativ 1,48 
Gesamtqualität pflegerisch 1,85 
Eindruck von der Patientenzufriedenheit 1,70 
Zufriedenheit mit Gesamtleistung 1,91 
 
Tabelle 8: Durchschnittliches Ergebnis von 32 der befragten 56 zuweisenden 
Ärzten und Kliniken (Antwortmöglichkeit 1 = sehr gut bis 5 = sehr 
schlecht) 
 
Klinik tagsüber und im Bereitschaftsdienst gezeigt. Neben der Neuregelung der 
Konsile (s. 2.2.3.1) im Rahmen der Reorganisation der Klinik waren im Rahmen 
des Qualitätsberichts 2001 als Konsequenz Maßnahmen zur Verbesserung der 
Erreichbarkeit formuliert und in der Folge umgesetzt worden: 
- Organisatorische Trennung von Klinik- und Patientensekretariat 
- Festlegung der Zuständigkeit für die Annahme von dringlichen Patientenan-
meldungen (Direktor, leitender Oberarzt) sowie Regelungen für deren Nicht-
erreichbarkeit 
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- Mobiltelefon für diensthabenden Assistenzarzt zur direkten Erreichbarkeit 
auch von extern 
- Information aller zuweisenden Ärzte über die Erreichbarkeit per Telefon, Fax 
und im Bereitschaftsdienst über den diensthabenden Assistenzarzt (Zentrale, 
Pieper, Mobiltelefon) 
In der Folgebefragung im Jahr 2002 konnte bei den Punkten der Erreichbarkeit 
der Klinik eine deutliche Steigerung der Zufriedenheit der zuweisenden Ärzte 




Abbildung 8: Entwicklung der Zufriedenheit der zuweisenden Ärzte im 
Unterpunkt "Erreichbarkeit der Klinik tagsüber und im Bereit-
schaftsdienst" (Antwortmöglichkeit 1 = sehr gut bis 5 = sehr 
schlecht) 
 
3.1.2 Ergebnisse der medizinischen Dokumentation  
 
Im Rahmen der Einführung eines pauschalierten Entgeltsystems (Diagnosis 
Related Groups = DRG) spielen im Gegensatz zum herkömmlichen Fallpauscha-
lensystem (152) nicht mehr nur die Hauptdiagnose und die durchgeführte Opera-
tion, sondern auch die relevanten Nebendiagnosen, die bei Aufnahme und wäh-
rend des stationären Aufenthaltes erhoben werden, eine wesentliche Rolle (238, 
251, 356). Aufgrund der Defizite bei der Erfassung der Diagnosen und Prozedu-
ren war eine umfassende strukturelle, prozess- und ressourcenorientierte Neuor-
ganisation des gesamten Bereichs der medizinischen Dokumentation erfolgt  











abbilden zu können. Ausgehend von einer durchschnittlichen Diagnosenanzahl 
von 5,95 im Jahr 2000, also vor Reorganisation konnte diese auf über 14 im Jahr 
2002 gesteigert werden (Abb. 9 a und b); dies entspricht einer Steigerung um 
135,3 %.  
 
Abbildung 9 a: Durchschnittliche kodierte abrechnungsrelevante Diagnosen 




Abbildung 9 b: Durchschnittliche kodierte abrechnungsrelevanten Diagno-
sen pro Patient: Jahresmittel 2000 bis 2002 einschließlich 
Trend. 
 
Die für die Abrechnung der herzchirurgisch behandelten Patienten relevanten 
DRG-Fallpauschalen teilen sich in jeweils 2 Schweregrade (A: mit schweren oder 
äußerst schweren Begleiterkrankungen oder Komplikationen; B: ohne diese) auf. 



















































































































wird diese Eingruppierung in der Zukunft in hohem Maße entgeltrelevant sein 
(251). Als Maß für die Vollständigkeit der Kodierung konnte für den Zeitraum von 
Oktober 2001 bis Oktober 2002 ein Anteil von 78 % der Patienten im Schwere-
grad A, 5 % im Schweregrad B und 17 % in sonstigen Fallpauschalen (Fehler-
DRG, aufgrund der Aufnahmediagnose nicht eindeutig zuordenbar und 
ähnliches) gruppiert werden (Abb. 10). 
 
 
Abbildung 10: Anteile der DRG-Schweregrade zwischen Oktober 2001 und 
Oktober 2002. 
 
Der Anteil der sogenannten Fehler-DRG´s, der Fallpauschalen also, die aufgrund 
der Diagnose- und Prozedurenstruktur nicht eindeutig zugeordnet werden konn-
ten, lag dabei um 0 bis 4 % mit einem Mittel von 2,23 %. Da eine nachträgliche 
Änderung der Hauptdiagnose im Sinne der Deutschen Kodierregeln (70) als 
diejenige Diagnose, die nach Analyse für den Krankenhausaufenthalt maßgeb-
lich verantwortlich war, in den Systemen der Charité erst ab dem 15. November 
2002 möglich war, ist für die Zukunft ein weiterer Rückgang der sonstigen sowie 
der Fehler-DRG´s zugunsten der DRG´s mit Schweregrad A und B zu erwarten. 
 
3.1.3 Ergebnisse von Einsparungen bei medizinischem Sachbedarf und 
Laborleistungen 
 
Der medizinische Sachbedarf macht neben den Personalkosten einen großen 
Teil des Budget der Krankenhäuser Deutschlands aus (s. auch 4.2.3). Eine wirk-









































































duktion dar. Es erfolgte die Definition einer Schnittstelle zu einer externen Klinik-
beratung (Institut für Funktionsanalyse im Gesundheitswesen GmbH, Hamburg); 
dieses für den Aufbau von leistungsfähigen Kostenrechnungswesen in Großklini-
ken profilierte Beratungsunternehmen (220) begleitet die Einführung einer Kos-
tenstellenrechnung mit innerbetrieblicher Leistungsverrechnung im Rahmen des 
Aufbaus des Medizincontrollings an der Charité. Für alle Kliniken und Institute 
erstellt es eine monatliche Aufstellung der  
- 75 kostenintensivsten Posten, die ca. 85 % der Gesamtkosten des medizini-
schen Sachbedarfs abdecken und der 
- innerbetrieblichen Leistungsverrechnung mit in Anspruch genommenen Leis-
tungen anderer Kliniken und Institute 
sowie deren Entwicklung über die vergangenen 12 Monate und kumulative Ver-
gleiche; diese Aufstellung erfolgt absolut und im Durchschnitt bezogen auf die 
stationären Fälle. In monatlichen interdisziplinären Besprechungen (s. 2.2.3.3) 
werden die Trends besprochen und bewertet. Daraus hervorgehende Projekt-
gruppen oder Qualitätszirkel (s. 2.2.3.4) erarbeiten dann Verbesserungsvorschlä-
ge, die nach Diskussion in der Oberarztbesprechung umgesetzt werden. 
Durch diesen geplanten Ressourceneinsatz konnten die Kosten für den medizini-
sche Sachbedarf im Verlauf des Jahres 2002 durchschnittlich um 3,3 % pro 
Eingriff mit Herz-Lungenmaschine bzw. im Standby gesenkt werden (Abb. 11 a). 
 
Abbildung 11 a: Reduktion des medizinischen Sachbedarfs in EUR pro Ein-
griff mit HLM/Standby durch Planung des Ressourceneinsat-










Die Verteilung der Operationen im gleichen Zeitraum insbesondere in Hinblick auf 
den Einsatz von Implantaten, speziell Klappen- und Gefäßprothesen, zeigte 
dabei eine Zunahme der Kombination von Eingriffen an den Koronarien und 
Herzklappen bei gleichzeitiger Abnahme der sonstigen Kombinationseingriffe 
(Abb. 11 b). 
 
Abbildung 11 b: Prozentuale Verteilung der Operationen unter Verwendung 
der Herzlungenmaschine bzw. im Standby. 
 
Des weiteren wurden verbindliche Standards für Laboranforderungen bei Auf-
nahme- und Entlassungsuntersuchungen sowie für Kontrollen im perioperativen 
Verlauf festgelegt und im Rahmen einer Neubeschreibung der Laboranforderung 
als Profile hinterlegt; diese ersetzten zuvorige individuelle Anforderungen durch 
die ärztlichen Mitarbeiter und führten bereits im Jahr ihrer Einführung zu einer 
Reduktion um 35,2 % der Gesamtlaborleistungen (Abb. 12 a) bzw. um 34,7 % 
bezogen auf die durchschnittlichen Laborkosten pro Operation mit Herzlungen-
maschine bzw. im Standby (Abb. 12 b). 
Weitere Senkungen des medizinischen Sachbedarfs sowie der im Rahmen der 






















Abbildung 12 a: Reduktion der Laborleistungen in EUR durch Einführung 
verbindlicher Laborstandards ab Juni 2002. 
 
 
Abbildung 12 b: Reduktion der Laborleistungen in EUR pro Operation mit 
Herzlungenmaschine bzw. im Standby durch Einführung ver-
bindlicher Laborstandards ab Juni 2002. 
 
3.2 Qualitative Ergebnisse 
 
Zusätzlich zu zahlreichen konkret messbaren Veränderungen konnten auf rele-
vanten Gebieten substantielle, nur schwer messbare Verbesserungen erreicht 
werden. Diese sollen im folgenden exemplarisch dargestellt werden. Neben der 
geregelten Umsetzung gesetzlicher und behördlicher Anforderungen handelt es 
sich dabei vor allem um Effekte durch verbesserte interne und externe Kommuni-
kation. Generell empfanden die meisten Mitarbeitern die mit der Beschreibung 














3.2.1 Schnittstellenprobleme mit Anästhesie und Intensivmedizin 
 
Aufgrund der engen Kooperation mit der Klinik für Anästhesiologie und operative 
Intensivmedizin des Campus Mitte im Operationsbereich und auf den Intensivsta-
tionen wurden im Rahmen der Erfassung des Ist-Zustandes zahlreiche Probleme 
identifiziert. Zu diesen zählten beispielsweise: 
- Übergabeprobleme mit Informationsverlusten auf pflegerischer und ärztlicher 
Ebene, 
- Unklarheiten über Grenzen der Verantwortlichkeiten für die gemeinsame 
perioperative Betreuung der Patienten, 
- Probleme mit der zeitgerechten Verlegung von Intensivpatienten, um die 
Übernahme von Patienten aus dem Operationsbereich zu gewährleisten und 
- Verluste von Datensätzen für die externe Qualitätssicherung bei Patienten, 
die nicht über eine der Stationen der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie ent-
lassen wurden. 
Im Rahmen der Prozess- und Strukturreorganisation wurden für alle Grenzberei-
che der eigenen Prozesse Schnittstellen definiert und beschrieben (s. 2.2.3); die 
hierfür erforderliche Identifikation der Verantwortlichkeiten, der Informationsüber-
gabe und der Dokumentation erfolgte in der Regel gemeinsam mit kompetenten 
Ansprechpartnern der angrenzenden Bereiche und dem Qualitätsbeauftragten 
der Klinik für Anästhesie und Intensivmedizin. Diese gemeinsame Schnittstellen-
beschreibung führte zu einer erhöhten Transparenz für alle Mitarbeiter und war 
bei der Lösung zahlreicher Probleme hilfreich. 
 
3.2.2 Interne Kommunikation und Qualitätszirkel 
 
Die Qualitätszirkel (s. 2.2.3.4) erwiesen sich bereits bei der Einführung des Quali-
tätsmanagementsystems, aber auch im weiteren Verlauf, als wirksames Instru-
ment um Kritik und Verbesserungsvorschläge der Mitarbeiter unterschiedlicher 
Berufsgruppen zu identifizieren und in konstruktive Bahnen zu lenken. Auf ein 
eigenes Vorschlagswesen wurde im Gegensatz zu anderen Einrichtungen (332) 
daher bislang verzichtet. 
Insgesamt fanden bis Ende 2002 12 Qualitätszirkel mit konstanter Beteiligung 
des Qualitätsbeauftragten, der Stationsleitungen und Pflegekräften des Operati-
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onsbereiches statt. Je nach Themenschwerpunkt nahmen Mitarbeiter aus folgen-
den Bereichen dabei teil: 
- Medizinische Dokumentationsassistenten 
- Hygienefachschwester 
- Kardiotechnik 
- Vertreter der Klinik für Anästhesie und Intensivmedizin (Qualitätsbeauftragter, 
Pflegepersonal von Intensivstation und Anästhesie) 
Es wurden in diesen Diskussionen Probleme identifiziert, Verbesserungsvor-
schläge erarbeitet und dokumentiert, Verantwortlichkeiten benannt und die Er-
gebnisse im Verlauf bewertet. Konkrete Änderungen bestehender Abläufe mit 
Verbesserungen insbesondere der Probleme im Bereich von Schnittstellen erga-
ben sich darauf beispielsweise in folgenden Bereichen: 
- Koordination der frühen Verlegung eines Patienten innerhalb der Klinik für 
Kardiovaskuläre Chirurgie, um einen Patienten vor 10 Uhr von der Intensiv-
station übernehmen zu können; Hintergrund: zu späte Verlegungen von der 
Intensivstation führten zu einem Rückstau im OP mit Verzögerung der nach-
folgenden Operationen. Durch Einrichtung einer Frühverlegung konnte hier 
wirksam Abhilfe geschaffen werden, so dass Verzögerungen im Operations-
ablauf durch zu späte Verlegungen der Intensivstationen die Ausnahme ge-
worden sind. 
- Koordination der Abläufe der Medizinischen Dokumentationsassistenten (s. 
2.2.3.1) und deren Integration in die Stationsabläufe. 
Die Qualitätszirkel sind als Instrument des Qualitätsmanagements in der Klinik 
berufsgruppenübergreifend akzeptiert und lassen weitere Verbesserungen erwar-
ten. 
 
3.2.3 Umsetzung von gesetzlichen Anforderungen 
 
Obwohl dem größten Teil der gesetzlichen und behördlichen Anforderungen 
bereits Rechnung getragen wurde, mussten im Rahmen der Erhebung des Ist-
Zustands Mängel bei deren Einhaltung festgestellt werden: 
- Die nach der Medizingerätebetreiberverordnung vorgeschriebenen Einwei-
sungen insbesondere der ärztlichen Mitarbeiter wurden zwar vollständig 
durchgeführt, aber nicht in geeigneter Weise dokumentiert. Im Rahmen der 
Reorganisation der Klinik wurde ein Verfahren zur vollständigen Einweisung 
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aller Mitarbeiter in die Benutzung aller von der Klinik eingesetzten Geräte 
festgeschrieben, das auch eine Dokumentation beinhaltet. Diese Einweisun-
gen wurden ferner Bestandteil der Einarbeitungskonzepte der einzelnen Be-
reiche. 
- Gemäß Transfusionsgesetz muss vom transfundierenden Arzt für jedes ver-
abreichte Blutprodukt ein Transfusionsprotokoll ausgefüllt und an den Herstel-
ler, in diesem Fall also das Institut für Transfusionsmedizin zurückgeleitet 
werden. Dieser Rücklauf war für die von der Klinik für Kardiovaskuläre Chi-
rurgie transfundierten Blutprodukte unvollständig und wurde durch den Quali-
tätsbeauftragten der Transfusionsmedizin angemahnt. Durch Festlegung der 
Zuständigkeiten und Einzelfallüberprüfungen durch den Transfusionsbeauf-
tragten der Klinik konnte ein vollständiger Rücklauf erreicht werden. 
- Eine Begehung der Klinik durch den Datenschutzbeauftragten der Charité 
zeigte Mängel bei der Sperrung von Patientendaten in der klinikeigenen Pati-
entensoftware für den Fall, dass ein Patient die Herausgabe von Daten nach-
träglich verweigern würde. Durch Festlegen einer geeigneten Markierung und 
Information der Patientensekretariate über diese Vorgehensweise konnte die-
ser Mangel wirksam behoben werden. 
Die Einhaltung der wesentlichen gesetzlichen und behördlichen Anforderungen 




Die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems ist mit Kosten verbunden, 
die derzeit von den Kostenträgern, insbesondere also den Krankenkassen, nicht 
getragen werden. Den Kosten, die eine Klinik oder eine andere Einrichtung des 
Gesundheitswesens somit zu tragen hat, muss jedoch stets der zu erwartende 
Nutzen gegenüber gestellt werden. Obwohl eine Kosten-Nutzenanalyse mit er-
heblichen methodischen Problemen verbunden ist und eine vollständige Analyse 
insbesondere des Nutzens einen längeren Beobachtungszeitraum voraussetzt, 
soll eine grobe Berechnung im folgenden dargestellt werden, ohne den Anspruch 
auf Vollständigkeit zu erheben.  
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3.3.1 Verursachte Kosten 
 
Die verursachten Kosten lassen sich in Personalkosten, Kosten für die Qualifika-
tion der Mitarbeiter, Büromaterialien, Portokosten und die Kosten im Rahmen der 
Zertifizierung unterteilen (Tab. 9) und beliefen sich für die Phase der Einführung 
des Qualitätsmanagementsystems insgesamt auf 66.232,22 EUR.  
 
 Kosten in EUR 
Personalkosten: 
- Qualitätsbeauftragter: 40 % über 1,5 Jahre, BAT Stufe Ib  
(ca. 1.056 Stunden á 30,31 EUR) 
- Stellvertreter 25 % über 1 Jahr, BAT Stufe IIa 
(ca. 440 Stunden á 24,84 EUR) 
- Weitere Mitarbeiter im Rahmen der Prozessoptimierung 
etc. 








- Weiterbildung des Qualitätsbeauftragten (s. 2.2) 
(Kurse Deutsche Gesellschaft für Qualität e.V. und Prüfun-
gen einschließlich Reisekosten) 
- Hospitationen 







Büromaterialien und Portokosten 500,00 
Kosten im Rahmen der Zertifizierung: 
- Voraudit 
- Dokumentenprüfung, Zertifizierungsaudit,  







Gesamtkosten ca. EUR 66.232,22 
 
Tabelle 9: Schätzung der Kosten der Einführung eines Qualitätsmanage-
mentsystems bis zur Zertifizierung. 
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3.3.2 Erzielter Nutzen 
 
Der Nutzen der Einführung des Qualitätsmanagementsystem ist naturgemäß 
schwerer einzuschätzen als seine Kosten; dies gilt insbesondere vor dem Hinter-
grund, dass die Kliniken und Institute der Charité derzeit nur begrenzt ein eige-
nes Budget verwalten. Insbesondere durch die verbesserte medizinische Doku-
mentation (s.o.) sind erhebliche Auswirkungen auf der Seite des Erlöses zu er-
warten, die derzeit aufgrund der unvollständigen Datenlage sowie der noch nicht 
endgültig festgelegten Relativgewichte des deutschen DRG-Systems jedoch 
nicht realistisch berechnet werden können. 
Im Jahr 2002 konnten durch die genannten Kostenreduktionen im Bereich des 
medizinischen Sachbedarfes um ca. 3,3 % (entspricht ca. 277.428 EUR) und der 
Laborkosten um ca. 35 % (entspricht ca. 103.572 EUR) mit ca. 380.000 EUR 
bereits ein Vielfaches der in die Einführung des Qualitätsmanagementsystems 




4.1 Stellenwert von Qualitätsmanagementsystemen in der Medizin 
 
Sowohl die steigende Erwartung von Patienten und Angehörigen als auch der 
zunehmende Druck aufgrund ökonomischer Zwänge und sich ändernder Vergü-
tungsbedingungen haben zu einer breiten, teilweise nur wenig differenzierten 
Diskussion um den Qualitätsbegriff in der Medizin geführt (388). Mittlerweile 
besteht breiter Konsens über die Notwendigkeit, moderne Methoden des Mana-
gements auch in der Planung, Durchführung und Kontrolle der stationären und 
ambulanten Versorgung anzuwenden (239); zunehmend stellen diese auch einen 
Wettbewerbsfaktor dar (190). Die klassischen Instrumente der Qualitätssicherung 
in der stationären Versorgung wie Komplikations- und Mortalitätskonferenzen, 
Chef- oder Oberarztvisiten genügen diesen Anforderungen nicht mehr, können 
aber problemlos integriert werden. 
Essentiell ist für ein funktionierendes Qualitätsmanagement in jedem Bereich 
eine fundierte Planung der Maßnahmen aufgrund der Anforderungen der Kun-
den, der Marktbedingungen und des äußeren Rahmens (288). Eine solche stra-
tegische Planung ist in der Medizin bislang nur in wenigen großen Krankenhaus-
konzernen verbreitet (279, 386). Insbesondere unter den sich ändernden ökono-
mischen Rahmenbedingungen in der stationären Versorgung durch Einführung 
des DRG-Systems zur flächendeckenden pauschalierten Vergütung und den 
damit verbundenen Umstrukturierungen muss jedoch zukünftig jedes Kranken-
haus eine solche strategische Planung zur Ausrichtung in der Zukunft vorneh-
men, ohne den Versorgungsauftrag der Bevölkerung aus dem Auge zu verlieren 
(356). Moderne Qualitätsmanagementsysteme bieten hier durch die Kunden- und 
Prozessorientierung einen wertvollen Ansatz (111). 
Zusätzlich zu den objektiv fassbaren ökonomischen Vorteilen und der im Rahmen 
von Befragungen messbaren Zufriedenheit unterschiedlicher Kundengruppen 
bieten moderne Qualitätsmanagementkonzepte Ansätze der Risikobewertung 
und Fehlervorbeugung (358, 384). Anhand von Techniken, die aus der Luftfahrt-
industrie (62) oder der Kernforschung (269, 322) übernommen wurden, lassen 
sich auch für die Patientenbehandlung verlässliche Abschätzungen des damit 
verbundenen Risikos vornehmen (357). Dies gilt insbesondere für die Entwick-
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lung neuer Therapieverfahren, die einen besonderen Stellenwert innerhalb von 
Universitätskliniken haben sollte. 
 
4.1.1 Gesetzliche Verpflichtung 
 
Die gesetzliche Verpflichtung zur Einrichtung und Pflege eines Qualitätsmana-
gementsystems für alle Einrichtungen der stationären Versorgung (21) beinhaltet 
derzeit keinen Zwang zur Zertifizierung, obwohl geeignete Nachweise gefordert 
werden; inwieweit Kostenträger, Patientenverbände oder sonstige Interessens-
gruppen künftig diese externen Nachweise einfordern werden, bleibt abzuwarten. 
Der Verpflichtung zum Nachweis versuchten die Spitzenverbände der Versiche-
rungsträger gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft Rechnung 
zu tragen, indem mit der Kooperation für Transparenz und Qualität im Kranken-
haus (KTQ) sowie dem analogen Modell für konfessionelle Häuser, proCum 
Cert, Zertifizierungsmodelle zur Verfügung gestellt wurden, die Krankenhäuser in 
die Lage versetzen sollen, der gesetzlichen Verpflichtung zu genügen. Allerdings 
handelt es sich dabei um ein Bewertungsverfahren, das überwiegend Kriterien 
der Strukturqualität erfragt und bewertet und nur partiell auf Prozess- und Ergeb-
nisqualität ausgerichtet ist. Eine strategische Ausrichtung eines Krankenhauses 
ist mit diesem Modell nicht möglich. Inwieweit nach KTQ bzw. proCum Cert 
zertifizierte Krankenhäuser vor diesem Hintergrund tatsächlich in der Lage sein 
werden, konkrete Qualitätsverbesserungen im Verlauf nachzuweisen, bleibt 
abzuwarten, da erst wenige Krankenhäuser ein solches Zertifikat erworben ha-
ben. Ein Übergang auf ein komplexes Qualitätsmanagementmodell wie DIN EN 
ISO 9001:2000 oder gar die Ausrichtung anhand der Empfehlungen der DIN EN 
ISO 9004:2000 oder des Excellence Modells der European Foundation for Quali-
ty Management (EFQM) wird nicht reibungsfrei möglich sein. 
Zusätzlich bieten KTQ und proCum Cert lediglich Lösungen für ganze Kranken-
häuser oder räumlich und organisatorisch eigenständige Betriebsstätten größerer 
Krankenhäuser an. Qualitätsmanagementsysteme in einzelnen, organisatorisch 
abgrenzbaren Institutionen, Kliniken oder Verwaltungseinrichtungen von komple-
xen Großkliniken werden nicht unterstützt. Gerade für Universitätskliniken ist die 
Einführung eines umfassenden Qualitätsmanagementsystems jedoch eine be-
sondere Herausforderung. Als einziges Modell für die Einrichtung eines prozess-
orientierten Qualitätsmanagementsystems in einem Teilbereich einer Universi-
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tätsklinik mit oder ohne anschließender Zertifizierung kann derzeit nur die revi-
dierte DIN EN ISO 9001:2000 herangezogen werden, da auch das EFQM-Modell 
aufgrund der komplexen Struktur und der Einbeziehung zahlreicher übergeordne-
ter Strukturen sinnvoll nur innerhalb eines ganzen Klinikums angewendet werden 
kann, andererseits als primäres Qualitätsmanagementmodell ohne ausreichen-
des vorheriges Qualitätsbewusstsein zu ambitioniert erscheint (110).  
Eine erfolgreiche Zertifizierung eines Krankenhauses oder einer Teileinrichtung 
nach DIN EN ISO 9001:2000 dient der Erfüllung der Verpflichtung im gesetzli-
chen Rahmen; gleichzeitig dient sie als externer Nachweis über das in dieser 
Einrichtung verbreitete Bewusstein für Qualität sowohl für die Kooperation mit 
Patienten, zuweisenden und nachbehandelnden Ärzten, Kostenträgern und 
anderen Partnern der Patientenbehandlung als auch im Falle von Universitätskli-
niken als Basis für die Kooperation mit der Industrie im Rahmen der immer mehr 
von Drittmitteln abhängigen universitären Forschung (349). Auch für die Lehre 
sind darüber hinaus wertvolle Anregungen zu erwarten (175). 
 
4.1.2 Verbreitung von Qualitätsmanagementsystemen in der Medizin im 
internationalen Vergleich 
 
Deutschland nimmt trotz der gesetzlichen Verpflichtung im europäischen und 
internationalen Vergleich keine Spitzenposition in der Verbreitung von Qualitäts-
managementsystemen im Gesundheitswesen ein, obwohl diese in Industrie, 
Dienstleistung und zum Teil auch der Verwaltung mittlerweile weit verbreitet sind. 
Hierzu trägt neben einer uneinheitlichen Struktur mit der Vielzahl der verbreiteten 
Qualitätsmanagementmodelle auch die noch mangelhafte Behandlung von Fra-
gen der Ökonomie und des Krankenhausmanagements im Rahmen der Aus- und 
Weiterbildung insbesondere auf ärztlicher Ebene bei. Auch die auf bestimmte 
Berufsgruppen wie z.B. die Krankenpflege begrenzten Ansätze (22, 317, 376, 
379) behindern häufig umfassende Lösungen. 
Eine Umfrage im Januar 2000 zeigte, dass von 67 auf die Befragung antworten-
den Krankenhäusern nur 60 % zertifiziert waren bzw. eine Zertifizierung anstreb-
ten (328); dabei waren Krankenhäuser mit größerer Bettenzahl sowie private 
Häuser häufiger zertifiziert als kleinere Häuser bzw. Häuser mit öffentlicher Trä-
gerschaft. Limitierend bei dieser Umfrage war jedoch, dass der Anreiz, auf die 
Befragung zu antworten, für Häuser mit etabliertem Qualitätsmanagement mit 
 62
oder ohne Zertifizierung höher war als bei Häusern, die bislang kein systemati-
sches Qualitätsmanagement eingeführt hatten. Der Anteil der Krankenhäuser an 
den 2252 Kliniken Deutschlands (355), die ernsthaft zu diesem Zeitpunkt eine 
Zertifizierung ins Auge gefasst hatten, muss daher noch weitaus niedriger ange-
setzt werden. 
Im Gebiet der USA wurde mit dem Zertifizierungsmodell der Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organizations (s. 1.3.7) bereits früh ein einheitlicher 
Standard für Qualitätsmanagementmodelle auf Fremdbewertungsbasis geschaf-
fen. Sowohl auf europäischer als auch auf nationaler Ebene muss eine ver-
gleichbare Einheitlichkeit erst noch angestrebt werden. Zwar haben zahlreiche 
deutsche Krankenhäuser im Ganzen oder auf der Ebene einzelner Abteilungen, 
Kliniken oder Institute Qualitätsmanagementsysteme eingeführt und zum Teil 
auch nach DIN EN ISO 9000ff:1994, DIN EN ISO 9001:2000, QMK, KTQ, pro-
Cum Cert oder Joint Commission International zertifizieren lassen und zum Teil 
auch Selbstbewertungen nach dem EFQM-Modell vorgenommen. Von einem 
Konsensus zwischen Krankenhäusern, Kostenträgern und Gesetzgeber ist das 
Gesundheitswesen jedoch noch weit entfernt. Dies gilt insbesondere auch für die 
Frage der Finanzierung von Qualitätsmanagementsystemen. 
 
4.1.3 Erreichte Ergebnisse anderer Einrichtungen 
 
Qualitative Verbesserungen werden von nahezu allen Anwendern eines der 
dargelegten Qualitätsmanagementmodelle (s. 1.3) berichtet; Berichte über mess-
bare Qualitätsverbesserungen der Struktur-, Ergebnis- oder Prozessqualität 
finden sich jedoch nur vereinzelt in der Literatur (254) obwohl gerade der Ergeb-
nisqualität für die Zukunft besondere Bedeutung beigemessen wird (316). Im 
folgenden soll eine Übersicht der bislang berichteten Aspekte gegeben werden. 
Aus den dargelegten Gründen der Strukturunterschiede kann eine vergleichende 
Bewertung der erreichten Qualitätsverbesserungen dabei nur auf solche Kliniken 
bezogen werden, die eines der in Deutschland gebräuchlichen Qualitätsmodelle 
angewandt haben, auch wenn vereinzelt für Modelle wie Total Quality Manage-
ment (3, 378, 389) messbare Qualitätsverbesserungen in Krankenhäusern der 
USA berichtet wurden.  
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Für Deutschland lassen sich für Kliniken, die ein Qualitätsmanagementsystem 
ohne Zertifizierung oder Selbstbewertung eingeführt haben, folgende publizierte 
Verbesserungen der Prozess-, Struktur- oder Ergebnisqualität identifizieren: 
- Im Bereich der Unfallchirurgie gelang an den Universitäten Köln (38) und 
Essen (267, 309, 310, 409) bei der Erstversorgung von Polytraumen eine Op-
timierung der zeitlichen Behandlungsabläufe mit Verkürzung der diagnosti-
schen Zeiten bis zur operativen Versorgung um 19 bis 44 % durch eine Modi-
fikation der Prozesse mit interdisziplinärem Ansatz und Festlegung von zu er-
reichenden zeitlichen Zielen. 
- Im Bereich der Anästhesie und Intensivmedizin der Universitätsklinik Ulm 
konnte durch Einführung eines computergestützten Managementprogramms 
für die Verordnung von Antibiotika durch Reduktion der Antibiotikadosen zur 
Wundinfektionsprophylaxe eine Reduktion der Antibiotikakosten von 25 % 
des Arzneimittelbudgets 1988 auf 13 % des Budgets von 1994 erreicht wer-
den (37). 
- In der Klinik für Anästhesiologie und Intensivmedizin der Charité Campus 
Mitte konnte eine durchschnittliche Reduktion der intensivmedizinischen Be-
handlungskosten für herzchirurgische Patienten um 54,7 % durch die Einfüh-
rung von Standard Operating Procedures (SOP) für die ärztliche und pflegeri-
sche Intensivtherapie erreicht werden (196). 
- In der Klinik für Innere Medizin der Universitätsklinik Jena konnte in der Dia-
betologie eine Senkung der schweren Hypoglykämien um 43 bis 63 % sowie 
eine signifikante Reduktion der Rethinopathieprogression durch PC-gestützte 
Diabeteseinstellung (209) demonstriert werden. 
Für Kliniken und sonstige Einrichtungen, die über ein nach DIN EN ISO 
9001:1994 zertifiziertes Qualitätsmanagementsystem verfügen, liegen Berichte 
aus den folgenden Bereichen vor: 
- Im St. Josefs-Hospital Wiesbaden, dem ersten in Deutschland nach DIN EN 
ISO 9001:1994 zertifizierten Krankenhaus (320), konnte im Rahmen der In-
kontinenzbehandlung in der gynäkologischen Klinik durch Erhöhung des An-
teils konservativer Therapie eine deutliche Steigerung des Patientenkomforts 
bei gleichzeitiger Reduktion der erforderlichen Operationen erreicht werden 
(119). 
- Durch Reorganisation der Prozesse der Patientenmeldung bei der Deutschen 
Stiftung Organtransplantation (DSO) Hannover konnten die Meldungen von 
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potentiellen Organspendern aus peripheren Krankenhäusern um ca. 38 %, 
die dann durchgeführten Multiorganentnahmen um 31 % gesteigert werden 
(150, 289). 
Für Einrichtungen, die ein zertifiziertes Qualitätsmanagementsystem nach DIN 
EN ISO 9001:2000 eingerichtet haben, liegen derzeit noch keine Berichte über 
konkrete Qualitätsverbesserungen vor; dieses wird sich mit der zunehmenden 
Anzahl der Rezertifizierungen (s. 1.3.2) rasch ändern. Derzeit liegt lediglich ein 
auf den Ergebnissen einer Befragung resultierender Bericht der Radiologieabtei-
lung eines österreichischen Landeskrankenhauses über eine Reduktion des 
Restverschmutzungsgrades durch Modifikation der Prozessabläufe bei der Darm-
reinigung vor Koloskopien vor (168). 
Für die in Deutschland zur Anwendung kommenden speziellen Selbst- und 
Fremdbewertungsverfahren wie KTQ (s. 1.3.3), proCum Cert (s. 1.3.4) und QMK 
(s. 1.3.5) liegen aufgrund der Kürze ihrer Anwendung und der bislang begrenzten 
Verbreitung derzeit noch keine Berichte über konkrete Qualitätsverbesserungen 
vor. 
 
4.1.4 Ergebnisse von Leitlinienprogrammen 
 
Leitlinien sollen nach übereinstimmender Meinung der einschlägigen Literatur 
Orientierungshilfen im Sinne von Handlungs- und Entscheidungskorridoren dar-
stellen, von denen in begründeten Fällen abgewichen werden kann oder sogar 
muss (9, 18, 19, 43 - 45, 144, 169, 199, 208, 222, 223, 307, 361, 402). 
Die Diskussion um den Wert von Leitlinien reicht bis in die 1960er Jahre zurück 
(4, 134, 145, 399) und wird auch international geführt (1, 46, 151, 164 - 166, 170, 
194, 375); trotz erheblicher Unterschiede in der Methodik bei der Entwicklung und 
Einführung von Leitlinien (142, 143, 146, 172, 189, 198, 224, 237, 242, 246, 262, 
285, 329, 342 - 344, 360, 400, 408) und einer noch anhaltenden Diskussion um 
die Verfahren zur Messung ihres Nutzens (34, 127, 141, 232, 280, 337) zeichnet 
sich eine Effizienzsteigerung der medizinischen Behandlung durch Leitlinien ab 
(401): 
- Eine multizentrische europäische Studie zur Evaluation von Leitlinien zur 
Überwachung der Therapie des terminalen Nierenversagens konnte einen 
Anstieg des Anteiles der bei Dialyse auftretenden und im Rahmen des Moni-
toring registrierten Ereignisse um 6 % belegen (292). 
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- Durch Einführung von verbindlichen Leitlinien zur Erstbehandlung von po-
lytraumatisierten Patienten in der chirurgischen Klinik der Ludwigs-
Maximilians-Universität München konnte die Mortalität je nach Schweregrad 
der Patienten signifikant von zuvor 20 bis 71 % auf 0 bis 40 % gesenkt wer-
den (311). 
Mittlerweile gibt es in Deutschland zahlreiche publizierte Leitlinienprogramme für 
spezifische Krankheitsbilder wie Adipositas (129, 396), Asthma bronchiale (133), 
Nierenversagen (292), Hypertonie (92) und onkologische (283), traumatologische 
(308 - 311, 364) oder neonatologische (207) Fragestellungen sowie für den nie-
dergelassenen Bereich (50, 93, 94, 101, 120). Leitlinien haben dabei durch die 
reproduzierbare und überprüfbare Behandlung erhebliche forensische Bedeutung 
gewonnen (158, 159, 162). 
Grundsätzlich besteht die Möglichkeit, interne oder externe Leitlinien zu imple-
mentieren. Für die Herzchirurgie existieren in Deutschland seit 1997 externe 
Leitlinien in Form der Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (228); der Überarbeitungsrhythmus 
dieser Leitlinien liegt jedoch in der Praxis im Bereich von bis zu 5 Jahren, so dass 
diese Empfehlungen nur von bedingter Aktualität sein können. Interne Leitlinien 
haben zudem den Vorteil, von erheblich höherer Akzeptanz bei den Mitarbeiter 
getragen zu werden, da sie im Gegensatz zu externen Lösungen (95) den inter-
nen Abläufen näher kommen (8, 148, 154, 181, 407). Aus diesen Gründen wur-
den für die Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie interne Leitlinien favorisiert. 
Messbare Qualitätsverbesserungen bedürfen aber aufgrund externer Faktoren (s. 
4.2) einer längeren Beobachtungsdauer. 
 
4.2 Möglichkeiten der Qualitätsverbesserung anhand der eigenen 
Ergebnisse 
 
Die Beispiele aus der Literatur zeigen ein breites Spektrum an Möglichkeiten, 
Qualitätsverbesserung im Gesundheitswesen im Rahmen der Einführung eines 
Qualitätsmanagementsystems zu beziffern. Längerfristige klassische Parameter 
zur Bewertung der Ergebnisqualität in der Herzchirurgie wie z.B. die Entwicklung 
der Operationsmortalität oder von Komplikationsraten und deren Beobachtung 
anhand der Daten von externen Qualitätssicherungssystemen (s. 2.2.3.9) bedür-
fen einer längeren Beobachtungsdauer im Bereich von mehreren Jahren. Da sie 
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außerdem zahlreichen externen Einflussfaktoren wie Patientenstruktur und Ko-
morbidität sowie in nicht unwesentlichem Ausmaß dem wissenschaftlichen Fort-
schritt unterliegen, haben sie sich zur Messung der Qualitätsverbesserung durch 
Einführung eines Qualitätsmanagementsystems derzeit nicht etabliert und wur-
den in der vorliegenden Arbeit daher auch nicht berücksichtigt; langfristig müssen 
sie jedoch zur fortlaufenden Bewertung eines Qualitätsmanagementsystems in 
Hinblick auf seine Eignung, zu einer für den Patienten relevanten Verbesserung 
der Ergebnisqualität beizutragen, herangezogen werden. 
 
4.2.1 Befragung der zuweisenden Ärzte 
 
Zuweisende Ärzte und Krankenhäuser stellen eine besonders wichtige Kunden-
gruppe dar, da sie durch Beratung des Patienten entscheidend zur Auswahl des 
aufgesuchten Krankenhauses beitragen (373): obwohl in einer Befragung nie-
dergelassener Ärzte die Kooperation mit einem Akutkrankenhaus als besonders 
wichtig hervorgehoben wurde (39) waren in einer anderen, vergleichbaren Befra-
gung nur 25 % der Kollegen mit der bestehenden Kooperation zufrieden (297). 
Besonderer Wert wird dabei von niedergelassenen Kollegen auf eine verbesserte 
Kommunikation (31) und hier insbesondere auf die Erreichbarkeit von Ansprech-
partnern gelegt (352). In einer Untersuchung der Kooperation einer Berliner 
Kinderklinik mit niedergelassenen Kinderärzten (241) konnte mit 68 % zwar ein 
hoher Zufriedenheitsgrad der zuweisenden Ärzte mit der Kommunikation gezeigt 
und Verbesserungsmöglichkeiten dargestellt werden, allerdings fehlen Daten zu 
Kontrollbefragungen nach Modifikation der Kommunikationsprozesse; die Ergeb-
nisse der eigenen Klinik (s. 3.1.1) belegen die Möglichkeit zu messbaren Quali-
tätsverbesserungen durch befragungsgesteuerte Modifikation von Prozessen und 
Strukturen. 
 
4.2.2 Verbesserung der medizinischen Dokumentation  
 
Obwohl die korrekte Kodierung der Hauptdiagnose und der wichtigsten operati-
ven Prozedur maßgeblich für die Zuordnung eines stationären Behandlungsfalles 
zur richtigen DRG-Fallpauschale ist, hat eine Untersuchung der chirurgischen 
Klinik der Universitätsklinik Heidelberg gezeigt, dass bei 34 % der Patienten der 
Ertrag durch zusätzliche Nebendiagnosen erhöht werden konnte (252). Grund-
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sätzlich gilt selbstverständlich, dass eine plausible medizinische Dokumentation 
nicht unter ökonomischer Sicht, sondern medizinisch korrekt erfolgen muss, um 
auch einer Überprüfung durch den medizinischen Dienst der Krankenkassen 
standhalten zu können (303).  
Zur Beurteilung der Kodierqualität wird häufig der Case Mix Index (CMI) einer 
Abteilung oder eines ganzen Krankenhauses herangezogen; dieser errechnet 
sich als Durchschnitt der Relativgewichte der stationären Behandlungsfälle eines 
definierten Zeitraums. Da die Relativgewichte jedoch aufgrund von durchschnittli-
chen Behandlungskosten festgelegte Faktoren für die Multiplikation mit einem 
Basiswert darstellen, sind sie als rein ökonomische Faktoren für die Betrachtung 
der Kodierqualität bedeutungslos (240). Als aussagefähiger haben sich hier die 
für die Abrechnung, insbesondere für die Zuordnung von Schweregraden inner-
halb der einzelnen Fallpauschalen relevanten Nebendiagnosen, erwiesen (302). 
Die Zuordnung dieser Diagnosen sollten dabei durch ärztliches oder entspre-
chend geschultes Personal erfolgen, da die Kodierung durch nicht speziell ge-
schulte Pflegekräfte hier eine geringere Sensitivität und Spezifität hat (243). Die 
Steigerung der abrechnungsrelevanten Nebendiagnosen durch die Reorganisati-
on der medizinischen Dokumentation (s. 3.1.2) belegt die gestiegene Kodierquali-
tät (Abb. 9 a und b).  
Eine vergleichende Untersuchung der Daten von 18 deutschen herzchirurgischen 
Kliniken durch das Medizincontrolling der Universität Münster (304) konnte eine 
gute Abbildung der Herzchirurgie im DRG-System demonstrieren. Auch die Zu-
ordnung von durchschnittlich 78 % der Patienten der Klinik für Kardiovaskuläre 
Chirurgie der Charité zum jeweils höchsten Schweregrad innerhalb einer DRG-
Fallpauschale belegt daher die erreichte hohe Qualität der medizinischen Doku-
mentation. 
 
4.2.3 Reduktion des medizinischen Sachbedarfs und der Laborleistun-
gen 
 
Laut Bericht des Statistischen Bundesamtes (355) nahmen im Jahr 2000 die 
Sachkosten mit ca. 2,8 Milliarden EUR knapp 40% der Gesamtkosten der 35 






Abbildung 13 a: Verteilung der Gesamtkosten von 7.198.622.000 EUR der 35 
deutschen Universitätskliniken 2000; die Zinsen für Be-
triebsmittelkredite wurden vernachlässigt, da deren Anteil un-
ter 0,1 % liegt (355). 
 
Dabei stellt der medizinische Sachbedarf mit 1.713.132.000 EUR einen Anteil 
von 62 % der Sachkosten (Abb. 13 b) und damit von knapp 24 % der Gesamt- 
 
Abbildung 13 b: Aufteilung der Sachkosten der 35 deutschen Universitätskli-

























kosten. Mit einer Reduktion der Ausgaben für den medizinischen Sachbedarf ist  
daher eine deutlich Senkung des Gesamtbudgets zu erwarten. Auch wenn im 
Allgemeinen eine Senkung der Personal- und Sachkosten durch ein modernes 
Krankenhausmanagement, insbesondere durch bedarfsgerechte Steuerung von 
Ressourcen jeder Art vorausgesetzt wird, finden sich in der Literatur nur spärliche 
Hinweise auf konkrete Kostensenkung. 
Durch Reorganisation der Ressourcenverteilung und insbesondere durch die im 
Rahmen einer Schnittstelle zum Institut für Funktionsanalyse im Gesundheitswe-
sen GmbH, Hamburg (s. 2.2.3.3) nach Einführung des Qualitätsmanagementsys-
tems interdisziplinär durchgeführte fortlaufende Bewertung konnte in der Klinik 
für Kardiovaskuläre Chirurgie der Charité eine Absenkung der Kosten für den 
medizinischen Sachbedarf um 3,3 % pro Eingriff mit Herz-Lungenmaschine er-
reicht werden.  
Der Anteil der Laborkosten an den Gesamtkosten der deutschen Universitätskli-
niken lag im Jahr 2000 mit ca. 258.785.000 EUR bei ca. 3,6 % (355); bezogen 
auf den medizinischen Sachbedarf waren dies ca. 20,6 % (Abb. 14).  
 
 
Abbildung 14: Verteilung des medizinischen Sachbedarfs an den 35 deut-















Aufgrund ihres hohen Anteils am Gesamtbudget stellten Laborkosten schon früh 
einen Ansatz zur Kostenreduktion im Gesundheitswesen dar: 
- Bereits 1992 wurde über die Senkung von Laborkosten für Notfallgerin-
nungsanalysen in der medizinischen Abteilung der University of Virginia in 
Charlottesville, USA um 20.000 $ pro Jahr durch Einführung von verbindli-
chen Laborstandards im Jahr 1989 berichtet (147). 
- In einem Verbund von Allgemeinmedizinern in Neuseeland (Pegasus Medical 
Group, Christchurch, Neuseeland) konnte durch Einführung eines Laborbud-
gets und dessen Überwachung eine Reduktion der Laborkosten um 22,7 % 
erreicht werden (197). 
- In der chirurgischen Abteilung der Cornell University in New York konnte 
durch ein systematisches interdisziplinäres Kostenreduktionsprogramm eine 
Senkung der Laboranforderungen je nach Untersuchungsart zwischen 24 und 
32 % und eine Reduktion der Kosten hierfür zwischen 26 und 28 % erreicht 
(16) und im weiteren Verlauf auch gehalten werden (17).  
- In einer Untersuchung des Children´s Memorial Hospital in Chicago, USA 
konnte durch Bereitstellen von Informationen über die Kosten bei Laboranfor-
derungen eine Reduktion der Laborkosten bei der Notaufnahme von Kindern 
mit Durchfallerkrankungen um bis zu 43 % erreicht werden (156).  
Vergleichbare Untersuchungen über die Reduktion von Laborkosten durch flä-
chendeckende Vereinheitlichung der Laboranforderungen in der Herzchirurgie 
liegen bislang nicht vor. Die Senkung der Laborkosten der Klinik für Kardiovasku-
läre Chirurgie durch Einführung von verbindlichen Laborstandards für alle statio-
när behandelten Patienten (s. 3.1.3) um durchschnittlich 35 % stellt damit eine 
signifikante Verbesserung dar. 
 
4.3 Grenzen von Qualitätsmanagementsystemen 
 
Qualitätsmanagement setzt immer ein hohes Maß an Bereitschaft zur Kommuni-
kation voraus. Dabei muss jeder, der sich mit Fragen der Prozessoptimierung 
beschäftigt, neben dem hierfür erforderlichen Fachwissen insbesondere über die 
Bereitschaft verfügen, sich in die Arbeitsabläufe anderer Personen, Berufsgrup-
pen oder organisatorischer Einheiten hineinzuversetzen und deren Anforderun-
gen zu ermitteln. Alle Qualitätsmanagementkonzepte finden erfahrungsgemäß da 
ihre Grenzen, wo die Fähigkeit zur Kommunikation endet (153). Konkrete Prob-
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leme bei der Einführung und Pflege eines Qualitätsmanagementsystems beinhal-
ten die folgenden Momente (135): 
- Mangelhaftes Verständnis von Qualitätsmanagement bei der Leitung einer 
Organisation führt in der Regel zu unrealistischen Vorstellungen zu Dauer 
und Chancen der Einführung eines Qualitätsmanagementsystems sowie zu 
Einschränkungen bei der Bereitschaft zu Transparenz und Veränderungen. 
- Fehlende Informationen der betroffenen Mitarbeiter schränken die Motivation, 
sich an der Umsetzung von Veränderungsmaßnahmen aktiv zu beteiligen, 
häufig stark ein und führen zu Berührungsängsten im Umgang mit Fragen 
des Qualitätsmanagements. 
- Eine zu große Komplexität des Projekts führt häufig zur Überforderung der 
beteiligten Mitarbeiter; die geplante Durchführung überschaubarer, konkreter 
Projekte unter einem integrierenden Qualitätsmanagementmodell ist häufig 
hilfreicher. 
Ein behutsames Vorgehen kann nach Erfahrung der Klinik für Kardiovaskuläre 
Chirurgie der Charité die meisten Schwierigkeiten schon im Vorfeld ausräumen; 
im vorliegenden Beispiel konnten nahezu alle Mitarbeiter durch das Einbinden 
eigener Verbesserungsvorschläge und konkrete, hieraus abgeleitete Maßnahmen 
in den Prozess der Einführung des Qualitätsmanagementsystems integriert wer-
den. 
 
4.4 Kosten und Nutzen von Qualitätsmanagementsystemen 
 
Die Kosten eines Qualitätsmanagementprogramms können im Allgemeinen mit 
ca. 2,5 % der Betriebskosten eines Unternehmens veranschlagt werden (59). 
Qualitätskosten setzen sich dabei aus folgenden Faktoren zusammen (306): 
- Fehlerkosten: werden dadurch verursacht, dass Produkte oder Dienstleistun-
gen die vorgegebenen Qualitätsanforderungen nicht erfüllen. Unterteilt wer-
den diese typischerweise in sogenannte innerbetriebliche Fehlerkosten (Aus-
schuss, Nacharbeit, Sortierprüfungen, Wertminderung, Wiederholungsprü-
fungen, Problemuntersuchungen, Korrekturen, qualitätsbedingte Ausfallzeit) 
und außerbetriebliche Fehlerkosten (Gewährleistung, Kundendienst, Pro-
dukthaftung, Kundenverlust infolge Unzufriedenheit). 
- Prüfkosten: sind Kosten, die vorwiegend durch Qualitätsprüfungen verursacht 
werden. Sie entstehen durch das für Qualitätsprüfungen eingesetzte Perso-
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nal, die Nutzung der technischen Einrichtungen (z.B. Prüfmittel) sowie ggfs. 
den Verbrauch von Materialien. 
- Fehlerverhütungskosten: umfassen alle Kosten, die durch Vorbeuge- bzw. 
Fehlerverhütungsmaßnahmen in allen Bereichen einer Organisation und in al-
len Phasen der Leistungserstellung entstehen. 
Da diese eher für fertigungstechnische Betriebe ausgelegten Definitionen für das 
Gesundheitswesen teilweise nur schwer übertragbar sind, werden die Kosten für 
die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems in der Regel global beziffert, 
obwohl die meisten dieser Darstellungen sich nur auf reine Fehlerverhütungskos-
ten beziehen. Eine vollständige Aufrechnung der Qualitätskosten müsste im Falle 
von Krankenhäusern zusätzlich zu den reinen Kosten für die Einführung und 
Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems beispielsweise auch folgende 
Kosten erfassen: 
- zusätzliche Kosten (Personal- und Sachkosten, s. Abb. 12 und 13) jeder Art 
für verlängerte oder erneute Behandlung von Patienten mit Komplikationen 
- alle Kosten, die im Rahmen externer Qualitätssicherungsverfahren anfallen 
- Kosten für die zahlreichen "Prüfungen" im o.g. Sinne, also z.B. postoperative 
Überwachungsverfahren, Laboruntersuchungen, bildgebende Verfahren; die-
se sind von der eigentlichen medizinischen Leistung, die am Patienten er-
bracht wird, nur schwer und unvollständig abgrenzbar 
Eine solche vollständige Berechnung aller Qualitätskosten setzt eine Kostenträ-
gerrechnung, d.h. die tageweise Aufteilung aller Krankenhauskosten auf die 
einzelnen Patienten voraus; eine solche ist im deutschen Gesundheitswesen 
bislang jedoch noch die Ausnahme. Eine Schätzung für alle oben genannten 
Kosten der Einführung eines an die DIN EN ISO 9001:1994 angelehnten Quali-
tätsmanagementsystems in einem Modellkrankenhaus der Grundversorgung 
unter konfessioneller Trägerschaft mit 2 Hauptabteilungen und 100 Betten belief 
sich auf ca. 150.000 EUR, die jährlichen zum Erhalt des Qualitätsmanagement-
systems anfallenden Kosten zusätzlich auf ca. 77.000 EUR (372). Die folgende 
Übersicht der Literatur zu Kosten für die Einführung eines Qualitätsmanagement-
systems beschränkt sich dagegen auf reine Fehlerverhütungskosten im oben 
dargestellten Sinne: 
- Eine Schätzung der Kosten für die Einführung eines Qualitätsmanagement-
systems nach DIN EN ISO 9001:1994 in Arztpraxen wurde auf ca. 82.000 
EUR beziffert (157), für ein systematisches prozessorientiertes Qualitätsma-
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nagement in Krankenhäusern wurden dagegen 40.000 bis mehrere hundert-
tausend EUR je nach Krankenhausgröße veranschlagt (398). 
- Eine Umfrage unter 13 Krankenhäusern im Jahr 1997 ergab durchschnittliche 
Kosten nur für die Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems nach 
DIN EN ISO 9001:1994 von ca. 70.000 EUR pro Krankenhaus (128, 271) 
- Das Deutsche Herzzentrum München bezifferte die Kosten für eine isolierte 
Selbstbewertung ihres bestehenden Qualitätsmanagementsystems nach dem 
Excellence Modell der EFQM auf ca. 18.000 EUR (351). 
Der Nutzen eines Qualitätsmanagementsystems ist dagegen im Gesundheitswe-
sen, wie oben gezeigt, wesentlich schwieriger darzustellen (163); aufgrund der 
speziellen ethischen Verantwortung müssen hier zudem Einsparungen oder 
steigende Erlöse unabhängig von Qualitätsverbesserungen betrachtet werden. 
Kosten eines Qualitätsmanagementsystems und erreichte Qualitätsverbesserung 
verlaufen dabei nicht parallel (266): zu Beginn kostet ein Qualitätsmanagement-
system zusätzlich, ohne bereits messbare Qualitätsverbesserungen mit sich zu 
bringen, erst im weiteren Verlauf sinken die Kosten wieder, während die Qualität 















Abbildung 15: Zeitliche Entwicklung von Kosten und Qualität bei Einführung 
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Eine Schätzung anhand des o.g. Modellkrankenhauses mit 100 Betten ergab 
eine Amortisation des Qualitätsmanagements nur aufgrund von Einsparungen im 
Bereich der Sachkosten nach 1,3 Jahren (372). Die Kosten-Nutzenanalyse der 
Einführung eines Qualitätsmanagementsystems nach DIN EN ISO 9001:2000 an 
der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie der Charité (s. 3.3) liegt damit im Rahmen 
der Erfahrungen anderer Häuser. 
 
4.5 Ausblick in die Zukunft 
 
Moderne Qualitätsmanagementsysteme bieten auch im Gesundheitswesen die 
Möglichkeiten der ständigen Verbesserung (234), da die gewonnenen Erfahrun-
gen aus der Überwachung der Prozesse anhand der Prozesskennzahlen, der 
Qualitätsziele und der Audits kontinuierlich in die weitere Ausgestaltung des 
Qualitätsmanagementsystems einfließen. Dieser Vorgang wird auch als Kontinu-
ierlicher Verbesserungsprozess (KVP) bezeichnet (296). Allerdings setzt dieser 
Prozess auch eine über den Zeitraum der Einführung des Qualitätsmanagement-
systems und insbesondere der Zertifizierung hinaus gehende Bereitschaft zu 
Veränderungen auf allen Ebenen, vor allem aber bei der Leitung einer Organisa-
tion voraus (323). Im Fall der Klinik für Kardiovaskuläre Chirurgie ist die Auswei-
tung des Qualitätsmanagementsystems auch auf die Bereiche experimentelle 
Forschung und Lehre geplant und in Vorbereitung. 
Die Einführung von Qualitätsmanagementsystemen in Teilbereichen einer kom-
plexen Großklinik mit anschließender Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000 
schafft innerhalb dieser Bereiche ein Bewusstsein für Qualität auf allen Ebenen. 
Ausgehend von diesen zertifizierten Bereichen kann entweder eine Überführung 
in ein an der DIN EN ISO 9001:2000 ausgerichtetes Qualitätsmanagementsys-
tem für die Gesamtklinik erfolgen oder die Voraussetzungen für eine Selbstbe-
wertung z.B. nach dem Excellence Modell der EFQM (s. 1.3.6) geschaffen wer-
den (132). Beides setzt eine strategische Planung der Aktivitäten des Qualitäts-
managements durch die Leitung der Gesamtklinik voraus. Für eine Zertifizierung 
nach dem KTQ-Modell (s. 1.3.3) werden ebenfalls günstige Voraussetzungen 
geschaffen, da bei Erfüllung der Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2000 in 
Teilbereichen einer Großklinik zumindest für diese Bereiche der größte Teil der 
Anforderungen des KTQ-Kataloges (69) erfüllt werden. 
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Ob die DIN EN ISO 9001:2000 in Zukunft angesichts der speziell für das Ge-
sundheitswesen konzipierten Qualitätsmanagementmodelle an Bedeutung verlie-
ren wird, bleibt abzuwarten. Sie stellt auf jeden Fall einen gangbaren Weg für 
Einzeleinrichtungen komplexer Großkliniken und auch ganzer Krankenhäuser 
dar, eine Basis für ein zukunftweisendes Qualitätsmanagementsystem zu legen 
und ein Bewusstsein für Qualität bei den Mitarbeitern zu schaffen. 
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5 Zusammenfassung  
 
Qualitätsmanagementsysteme haben ihren Stellenwert in allen Bereichen der 
Industrie, der Dienstleistung und der Verwaltung bewiesen. Mittlerweile stellt der 
Nachweis über Qualitätsmanagementsysteme neben der Verpflichtung zur exter-
nen Qualitätssicherung für alle stationären Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens eine gesetzliche Verpflichtung dar. Trotzdem ist das Bewusstsein über 
Notwendigkeit und Nutzen von Qualitätsmanagementsystem im medizinischen 
Bereich noch eher gering ausgeprägt. 
Mit der DIN EN ISO 9001:2000 steht nach ihrer Revision ein universeller Leitfa-
den für ein modernes prozess- und kundenorientiertes Qualitätsmanagementsys-
tem auch für die Anwendung im Gesundheitswesen zur Verfügung. Gegenüber 
speziell für das Gesundheitswesen entwickelten Qualitätsmanagementmodellen, 
die überwiegend auf Strukturqualität ausgerichtet sind, berücksichtigt die Norm 
nach ihrer Revision neben Aspekten der Strukturqualität und einem Schwerpunkt 
auf der Prozessqualität jetzt auch die Ergebnisqualität. Zudem ist mit der DIN EN 
ISO 9001:2000 als derzeit einzigem Verfahren auch eine Zertifizierung von Ein-
zeleinrichtungen komplexer Großkliniken wie z.B. Universitätskliniken möglich. 
In einem 18 Monate währenden Prozess konnte in der Klinik für Kardiovaskuläre 
Chirurgie der Charité als medizinischer Fakultät der Humboldt-Universität Berlin 
ein Qualitätsmanagementsystem eingerichtet werden und schließlich als erste 
universitäre herzchirurgische Klinik für den Geltungsbereich "Patientenbehand-
lung und Klinische Forschung" nach DIN EN ISO 9001:2000 zertifiziert werden. 
Dieses setzte eine umfassende Revision der Strukturen, der Prozesse sowie der 
Ressourcenzuordnung unter Mitwirkung aller Mitarbeiter voraus. 
Durch die Einführung des Qualitätsmanagementsystems und die anschließende 
Zertifizierung konnten neben qualitativen Verbesserungen auf vielen Ebenen 
messbare Qualitätsverbesserungen und signifikante Einsparungen erreicht wer-
den. Exemplarisch handelt es sich um: 
- Verbesserungen der Zufriedenheit zuweisender Ärzte mit der Erreichbarkeit 
der Klinik durch Umstrukturierungen und Verbesserung der Infrastruktur sowie 
Information der zuweisenden Ärzte. 
- Steigerung der Kodierqualität durch Anstieg der verschlüsselten Diagnosen 
um 135,3 % zwischen 2000 und 2002; hierdurch würden bei Anwendung des 
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DRG-Systems durchschnittlich 78 % der Patienten in der höher vergüteten 
Fallpauschale des höchsten Schweregrades eingruppiert. 
- Reduktion des medizinischen Sachbedarfs um 3,3 % pro Operation mit Herz-
Lungenmaschine durch geplante Ressourcenverteilung unter Bildung einer 
Schnittstelle zu einem externen Berater und monatlicher Analyse der aufge-
wandten Kosten für medizinischen Sachbedarf. 
- Reduktion der Laborkosten der Klinik um 35 % durch Einführung verbindlicher 
Laborstandards für die perioperative Anforderung von Laboruntersuchungen. 
Die Kosten, die mit der Einführung des Qualitätsmanagementsystems verbunden 
waren konnten alleine durch die Reduktion der Ausgaben im Bereich des medizi-
nischen Sachbedarfs sowie der Laborleistungen bereits innerhalb der ersten zwei 
Jahre eingespart werden; dies deckt sich mit den Erfahrungen anderer Kliniken. 
Die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems und dessen Zertifizierung 
nach DIN EN ISO 9001:2000 in einer herzchirurgischen Universitätsklinik ist somit 
möglich und kann zu messbaren Qualitätsverbesserungen sowie zu signifikanten 
Einsparungen durch geplanten Einsatz von Ressourcen führen. Sie schafft ein 
Bewusstsein für Qualität und kann den Weg zu einem Qualitätsmanagementsys-
tem für die Gesamtklinik erleichtern. Die erforderlichen Maßnahmen zum Erhalt 
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